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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 
( परिवार कल्याण विभाग ) 

अधिसूचना 
नई दिल्ली , 1 जनवरी, 1996 
सा . का . नि . 1 ( अ ) . --- फेन्द्रीय सरकार , प्रवसपूर्व निदान 
तकनीक (विनियमन प्रोर दुरूपयोग निवारण ) अधिनियम , 
1994 ( 1994 का 57 ) की धारा 32 द्वारा प्रदत्त शक्तियों 
का प्रयोग करते हए , निम्नलिखित नियम बनाती है, प्रति : 

- 1. संक्षिप्त नाम और प्रारम्भ : ---- ( 1 ) इन नियमों 
का संक्षिप्त नाम प्रसवपूर्व निदान तकनीक ( विनियमन और 
दुरुपयोग निधारण ) नियम , 1996 है । 

( 2) ये राजपत्र में प्रकाशन की तारीख को प्रवृत्त होंगे । 

2. परिभाषाएं : -- इन नियमों में , जब तक कि सन्दर्भ से 
अन्यथा अपेक्षित न हो , 

( क ) “ अधिनियम " से प्रसवपूर्व निदान तकनीक (विनियमन 
पौर शुरूपयोग निवारण अधिनियम , 1994 ( 1994 का 57 ) 
प्रभिप्रेत है : 


( ख ) "कर्मचारी " से किसी प्रानुवंशिक परामर्श केन , 
मानुवंशिक प्रयोगशाला या प्रानुबंशिक पिलभिक में कायरत 
अथवा नियोजित व्यक्ति अभिप्रेत है पर इसके अन्तर्गत में 
भी है जो अंशकालिक , संविवात्मक , परामर्थी, पवननिक माधार 
पर या किसी अन्य माधार पर कार्य कर रह है ; 

( ग ) “प्ररूप " से इन नियमों से संलग्न प्ररूप अभिप्रप्त है ; 

( प ) "मनुसूची " से इन नियमों से संलग्न अनुसूची प्रभि 
प्रेत है ; 

( 1 ) "धारा " से अधिनियम की धारा अभिप्रेत है । 

( च ) उन शब्दों पौर पदों के जो इन नियमों में प्रयुक्त 
हैं और परिभाषित नहीं है किन्तु अधिनियम में परिभाषित है , 
यही अर्थ होंगे जो उस अधिनियम में हैं । 
____ 3. न्यूनतम प्रपेक्षाएं : -- ( 1 ) किसी प्रानुवंशिक परामर्श 
केन्द्र , प्रान वंशिक प्रयोगशाला और प्रानुवंशिक क्लिनिक के लिए 
कर्मचारियों की न्यूनतम अहर्ताएं, न्यूनतम उपस्कर और न्यूनतम 
स्थान यह होगा जो अनुसूची 1, 2 और 3 में विनिर्दिष्ट है । 

( 2 ) जहां कोई संस्थान , अस्पताल, परिचर्या गृह या 
कोई स्पान, चाहे वह किसी भी नाम से जात हो , आनुवंशिक 
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पूर्व निदान परीक्षण या प्रक्रियाएं करने के लिए रजिस्ट्रीकरण 
प्रमाणपत्र प्रदान कर सकेगा जो स्थान , उपस्कर और माहित 
कर्मचारियों की उपलब्धता तथा ऐसे प्रयोगशाला या क्लिनिक 
द्वारा बनाए रखे गए स्तरमानों पर निर्भर करेगा । 


मर्श केन्द्र , नानुशिक प्रयोगशाला श्रीर प्रानुवंशिक क्लिनिक 
की संयुक्त रूप से पा इनके किसी समुध्य की सेनाएं उपलब्ध 
कराता है यहां वह अनुसूची 1, 2, 3 में यथाभिनिदिष्ट अपेक्षाओं 
के अनुरूप होगा । 
____ 4. अनुवंशिक परामर्श केन्द्र, आनुवंशिक प्रयोगशाला पौर 
प्रानुवंशिक क्लिनिक का रजिस्ट्रीकरण : - ( 1 ) रजिस्ट्रीकरण के 
लिए आवेदन दो प्रतियों प्ररूप " क " में समचित प्राधिकारी 
को किया जाएगा । 

( 2 ) मनुचित प्राधिकारी या उसके कार्यालय में इस 
निनिःन प्राधिकृत कोई व्यक्ति रजिस्ट्रीकरण के आवेदन की 
अभिस्वीकृति रसीप प्ररूप " क के अंत में दी गई अभिस्वीकृति 
पों में तुरन्त दी जाएगी यदि उसे समुचित प्राधिकारी के 
कार्यालय में परिदत किया जाता है या अपने कार्य दिवस के 
अपरवात् दी जाएगी यदि वह डाक द्वारा प्राप्त किया जाता 


( 3 ) यदि समचित प्राधिकारी को जांच के पश्चात और 
पावेक्षक को सुनवाई का अवसर देने के पश्चात् तथा 
सलाहकार समिति की सलाह को ध्यान में रखते हुए, यह 
समाधान हो जाता है कि आवेदक ने अधिनियम और इन 
नियमों की अपेक्षाओं का पालन नहीं किया है तो वह ऐसे 
कारणों से जो लेखबद्ध किए जाएंगे , रजिस्ट्रीकरण के आवेदन 
को नामंजर कर देगा और ऐसी नामंजरी की संसूचना प्ररूप 
" ग " में विनिर्दिष्ट रूप में प्रावेदक को देगा । 


___ 5. पावेदन फीस: - ( 1 ) नियम ( 4 ) के अधीन रजिस्ट्री 
करण के लिए प्रत्येक पावेदन के साथ निम्नलिखित के लिए 
भावेदन फीज होगी : --- 

( क ) प्रानुवंशिक परामर्श केन्द्र के लिए 2000 , 00 रूपए 
( ख ) प्रानुवंशिक प्रयोगशाला के लिए 3000 . 00 रुपए 
( ग ) आनुवंशिक क्लिनिक के लिए 3000 . 00 रुपए 


और 


( घ ) किसी संस्थान, अस्पताल, परिचर्या गृह या किसी 
अन्य स्थान , जो प्रानुवंशिक परामर्श केन्द्र , प्रानुयंशिक प्रयोग 
शाला ओर आनुवंशिक क्लिनिक की संयुक्त रूप से या ऐसे 
केन्द्र प्रयोगशाला या क्लिनिक के विसी समुच्चय 
की सेवाएं उपलब्ध करा रहा है, के लिए 4000 . 00 रुपए । 

( 2 ) आवेदन फीस समुचित प्राधिकारी के मुख्यालय में 
स्थित किसी अनुसूचित बैंक में समचित प्राधिकारी के पक्ष में 
लिए गए मांगदेय ड्राफ्ट द्वारा संदत्त किया जाएगा । 

6. रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्र :-- - ( 1 ) समचित प्राधिकारी , 
ऐसी जांच करने के पश्चात और स्वयं का यह समाधान करने 
के पश्चात कि आवेदक ने सभी अपेक्षाओं का पालन किया है , 
प्रावेदन को सलाहकार समिति के समक्ष उसकी सलाह के लिए 
प्रस्तुत करेगा । 

( 2 ) समुचित प्राधिकारी, सलाहकार समिति की सलाह 
को ध्यान में रखते हुए भाववक को प्ररूप " ख " में , दो प्रतियों 
में , रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्र प्रदान करेगा । रजिस्ट्रीकरण प्रमाण 
पन की एक प्रति रजिस्ट्रीकृत . प्रानुवंशिक परामर्श केन्द्र , 
आनुवंशिक प्रयोगशाला या प्रानुवंशिक क्लिनिक द्वारा अपने 
कार्य के स्थान में किसी सहज दृश्य स्थान पर प्रशित की 
जाएगी : 


( 4 ) उपनियम ( 1 ) के अधीन कोई जांच जिसके 
अंतर्गत पानवंशिक परामर्श केन्द्र , पानवंणिक प्रयोगशाला या 
मानवंशिक क्लिनिक के परिसर में निरीक्षण करना भी है , 
समुचित प्राधिकारी द्वारा प्रावेदक को सम्यक् सूचना देने के 
पश्चात् ही की जाएगी । 

( 5 ) रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्र की मंजुरी या रजिस्ट्री 
करण के आवेदन की नामंजरी, रजिस्ट्रीकरण के प्रावेदन की 
प्राप्ति की तारीख से नब्बे दिन की अवधि के भीतर यथा 
स्थिति प्ररूप " ख " या प्ररूप " ग " में यथाविनिर्दिष्ट आवेदक 
को संसूचित की जाएगी । 

( 6 ) रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्र अनंतरणीय होगा । प्रानु 
वंशिः परामर्श केन्द्र , शान वंशिक प्रयोगशाना या आनुवंशिक 
सिलीनिक के स्वामित्व में परिवर्तन या प्रवन्ध में परिवर्तन 
की अथवा उस रूप में कार्य करना समाप्त होने की दशा में , 
रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत की दोनों प्रतियां समुचित प्राधिकारी 
को अभ्यपित की जाएंगी । 
• ( 7 ) आनुवंशिक परामर्श केन्द्र , आनुवंशिय प्रयोगशाला या 
अानुवंशिक क्लिीनिक के रवामित्व में परिवर्तन या प्रबन्ध में 
परिवर्तन की दशा में ऐसे केन्द्र , प्रयोगशाला यो रिलीनिक का 
नया स्थामी या प्रबन्ध रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्र प्रदान किए जाने 
के लिए पुनः आवेदन करेगा । 

7 . रजिस्ट्रीकरण की विधिमान्यता : ---- प्रत्येक रजिस्ट्रीकरण 
प्रमाणपत्र जारी होने की तारीख से पांच वर्ष की अवधि के 
लिए विधिमान्य होगा । 

8. रजिस्ट्रीकरण का नवीकरण :-- - ( 1 ) रजिस्ट्रीकरण प्रमाण 
पत्र के नवीकरण के लिए ग्राबेदन रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्र के 
समाप्त होने की तारीख से तीस दिन पहले प्ररूप " क " में 
दो प्रतियों में समुचित प्राधिकारी को दिया जाएगा । ऐसे 
आवेदन की अभिस्वीकृति रसीद नियम 4 के उप नियम ( 2 ) 
में विनिर्दिष्ट रीति से समुचित प्राधिकारी द्वारा जारी की 
जाएगी । 


परन्तु समुचित प्राधिकारी किसी प्रानवशिक प्रयोगशाला 
या पानुवंशिक क्लिनिक को एक या अधिक विनिर्दिष्ट प्रसव 


( 2 ) समुचित प्राधिकारी, जांच करने के पश्चात् और 
स्वयं का यह समाधान हो जाने के पश्चात् कि भावेदक ने 
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इस अधिनियन और इन निरनों की सभी अपेक्षाओं का 
पालन दिया है और इस निमित्त सलाहकार समिति की 
सनात को ध्यान में रखते हुए , पहले लिए गए रजिस्ट्रीकरण 
प्रमाणपत्र के समाप्त होने की तारीख से पांच वर्ष की और 
अवधि के लिए प्रस्प " ख " र निनिदिन्ट रूप से रजिन्दी 
करण प्रगाग -पन का नत्रीकरण करेगा । 

( 3 ) मनजित प्राधिकारियों की जांच के पश्चात 
और प्रादक को उसकी सुनवाई का अवसर देने के पश्चात 
तथा सलाहकार गालि की हको धान में रखते हुए , 
यह रामाधान हो जाता है कि आपक ने अधिनियम और 
इन नियमों की अपेक्षायों का पालन नहीं किया है तो यह 
ऐसे कारण से , जो लेखबद्ध किए जाएंगे , रजिस्ट्रीकरण प्रमाण 
पन्न के नवीकरण के सायेबन को नामंजूर कर देगा और ऐसी 
नामंजूरों को संसूबना धरूप "ग " म मिनिदिष्ट रूप में प्रावेदक 
को देगा । 

( 4 ) रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्र के नवीकरण के लिए 
संदेय फीस निगग 5 के नियम ( 1 ) में उपबंधित फीस 
को प्राधी होगी । 

( 6 ) दो प्रतियों में लदीकृत रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपन्न या 
नवीकरण के लिए आवेदन की नामंजूरी की संभूपना के प्राप्त 
होने पर , पहले के रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्र को दोनों प्रतियां 
भान बंशिक परामर्श केन्द्र , प्रानुवंशिक प्रमोगणाला या पान 
मंभिक किानिक द्वारा भमुचित प्राधिकारी को तुरन्त अभ्यर्पित 
की आएंगी । 

( 6 ) साचित प्राधिकारी के रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्र को 
नवीकरण करने में सफल होने का रजिस्ट्रीकरण के नवी 
करण के लिए आवेदन की प्राप्ति की तारीख से नब्बे दिन 
की पावधि के भीतर रजिस्ट्रीकरण के नवीकरण के आवेदन 
की नामंजूरो की संसूचना न दिए जाने की दशा में , रजिस्ट्री 
करण प्रमाणपक्ष नवीकरण हुआ समझा जाएगा । 


( 4 ) प्रत्येक गानुवाशक मिलनिक द्वारा ऐसी प्रत्येक 
माहिला , जिसे किसी प्रसवपूर्व निदान प्रक्रिया के अधीन रखा 
गया , जी बावल रखा जान बाला अभिलेख प्ररूप " " में 
विनिदिन्ट रूप में होगा । 

( 5 ) समुचित प्राधिकारी रजिस्ट्रीकरण प्रभाग-पत्र की 
मंजूरी या उमक नयीपारण के प्रायदनों का स्थाई अभिलेख 
प्रहप "ज " में विनिदिष्ट रूप में रखेगा । कर्मचारी, स्थान , 
पले और संस्थापित उपस्कार के प्रत्येक तबदीली के सूचना 
पतों को भी स्थाई अभिलेखों के रूप में परिरक्षित रखेगा । 

( 6 ) आनुवंशिक परामर्श केन्द्र, आनुवंशिक प्रयोगशाला 
या नुशिफ मिलनिक काम कस से संबंधित सभी अभिलेज , 
सहनति -अरूपों , प्रयोगशाला परिणाम , सूक्ष्मदर्शी चित्र , सोनो 
ग्राफिक प्लेट या स्लाइड , सिफारिशों और पान , यास्थिति , 
परामर्श, प्रसवपूर्व प्रक्रिया या प्रसवपूर्व निदान परीक्षण के पूरा 
होने की तारीख से दो वर्ष की अनधि के लिए परिरक्षित 
रखे जाएंगे । किन्ही विधि कार्यवाहियों को दशा में , अभिलेखों 
को विधिक कार्यवाहियों के अंतिम निपटारे तक या दो वर्ष 
की उक्त अवधि के समाप्त होने तमा, इनमें से जो भी 
पश्चातदर्ती हो , परिरक्षित रखा जाएगा । 

( 7 ) यदि आनुवंशिक परामर्श केन्द्र या आनुवंशिक 
प्रयोगमाला या प्रानुवशित दिलनिक कम्प्यूटर या अन्य इले 
क्ट्रानिक उपस्कर के सबंध में अभिलेख रखा है, तो उस अभिलेख 
की एक जुद्रित प्रति ली जाएगी और ऐसे अभिलेख 
के लिए उत्तरदायी व्यक्ति द्वारा अधिमाणित करने के 
पशात् परिरक्षित रखी जाएगी । 

10. प्रसवपूर्व निदान प्रक्रियाएं करने की शर्ते - ( 1 ) 
किसी प्रसवपूर्व निसान प्रमिया करने से पहले , गर्भवती महिला 
से , उस भाषा में , जो यह समझती हो , प्ररूप “ छ " में 
विनिदिष्ट रूप में ही उससे लिखित सहमति ली जाएगी । 

परन्तु जहां आनुवंशिक क्लिनिका ने शरीर के किसी उत्तक 
या शरीर के द्रज्य का नमूना लिया हो और उसे विश्लेषण 
या परीक्षण के लिए किसी आनुवंशिक प्रयोगशाला को भेजा 
ही यहां प्रानयंशिक प्रयोगशाला के लिए यह आवश्यक नहीं 
होगा कि वह प्ररूप “ छ " में पुनः सहमति प्राप्त करे । 

( 2 ) सभी राज्य सरकारें और संध राज्योत्र राज्य 
या संघ राज्यक्षया में प्रयोग की जाने वाली भाषाओं में 
प्ररूप " " का अनुवाद जारी कर सकते हैं और यहां गर्भवती 
महिला द्वारा समझी गई भाषा में प्राधिकृत अनुवाद उपलब्ध 
नहीं है वहां भानुमिका क्लिनिक प्ररूप " छ " का उस भाषा 
में , जो यह समझती है, अनुवाद कर सकता है । 

11. निरीक्षण के लिए मुविधाएं : -- प्रत्येक आनुवंशिक 
परामर्श केन्द्र , भानुवंशिक प्रयोगशाला और आनुवंशिक क्लिनिक 
स्थान , उपस्कर तथा अभिलेखों के निरीक्षण के लिए उप 
युक्त सुविधाएं समुचित प्राधिकारी को या समुचित प्राधिकारी 
द्वारा इस निमित्त प्राधिकृत अन्य किसी पक्ति को प्रदान 
करेगा । 
___ 12. तलाशी और मभिग्रहण के लिए प्रक्रिया - - ( 1 ) 
समुषित प्राधिकारी या इस निमित्त प्राधिकृत कोई अधिकारी 


9. अभिलेनों का रखा जाना और उनका परिरक्षण 
( 1 ) प्रत्येक आनुवंशिक परामर्श केन्द्र , आनुवंशिक प्रयोगशाला 
और आनुवंशिक क्लिनिक एक रजिस्टर रजेगा जिसमें क्रम 
पार उन महिलाओं के जिन्हें श्रानुवंशिक परामार्ग दिया गया 
प्रसवपूर्व निदान प्रक्रियामों या प्रसवपूर्व निदान परीक्षणों के 
अधीन रखा गया नाम और पते , उनके पतियों या पिताओं 
के नाम और वह तारीख , जिसको वे प्रथमतः ऐसे परामर्ण , 
प्रक्रिया या परीक्षण के लिए उपमित हुई , दशित होंग । 


( 2 ) प्रत्येक आनुवंशिक परामर्श केन्द्र द्वारा ऐसी प्रत्येक 
महिला , जिस परामर्श दिया गया है , की बाबत रखा जाने 
बाला प्रशिलेख प्ररूप " , " में विनिविष्ट रूप में होगा । 


( 3 ) प्रत्येक मानशिक प्रयोगशाला मारा ऐसी प्रत्येक 
महिला , जिसे किसी प्रसवपूर्व निदान परीक्षण के अधीन रखा 
गया , की बाबत रखा जाने वाला अभिलेख प्ररूप " . " में 
विनिर्दिष्ट रूप से होगा । 


में 
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धारा 30 के प्रयोजनों के लिए दो या अधिक स्वतंत्र पौर 
प्रतिष्ठित व्यक्तियों की उपस्थिति में किसी प्रानुवंशिक परामर्श 
फेन्द्र, मानुयंशिक प्रयोगशाला या प्रानुवंशिक क्लिनिक में एक 
उचित समय पर प्रवेश कर सकेगा और उसकी तलाशी ले 
सकेगा । 


( 2 ) प्रानुवंशिक परामर्श केन्द्र , प्रानुवंशिक प्रयोगशाला 
पौर प्रानुवंशिक क्लिनिक में पाए गए पौर अभिगृहीत किसी 
यस्तावेज , अभिलेख रजिस्टर, पुस्तक , पैम्फलेट , विज्ञापन या 
किसी अन्य तात्विक वस्तु की सूची अभिग्रहण करने वाले 
स्थान पर दो प्रतियों में तैयार की जाएगी । ऐसी सूची की 
दोनों प्रतियों के प्रत्येक पष्ठ पर समचित प्राधिकारी या इस 
निमित्त प्राधिकृत अधिकारी द्वारा और अभिग्रहण साक्षियों 
द्वारा हस्ताक्षर किए जाएंगे । 


परन्तु यह सूची साक्षियों की उपस्थिति में अभिग्रहण के 
स्थान से भिन्न किसी स्थान पर हो सकेगा, यदि ऐसे कारणों 
से जो लेखबर किए जाएंगे , अभिग्रहण करने के स्थान पर 
सूभी तैयार करना साध्य नहीं है । 

( 3) उपनियम ( 2) मे निवियट सूची की एक प्रति 
पभिस्वीकृति के अधीन उस व्यक्ति को दी जाएगी जिसकी 
अभिरक्षा से दस्तावेज , अभिलेख , रजिस्टर पुस्तक , पैम्फलेट , 
विज्ञापन या कोई अन्य तात्विक वस्तु अभिग्रहण की गई है : 


( 5 ) तलाशी और मभिग्रहण संक्रिया के पूरा न करने 
की दशा में , समुचित प्राधिकारी या इस निमित्त प्राधिकृत 
अधिकारी अभिग्रहीत कि जाने वाले दस्तावेजों , अभिलेखों, 
पुस्तक या किसी अन्य तात्विक वस्तु को सुरक्षिप्त रखने , 
सूचीबद्ध करने और हटाने के लिए ऐसे दस्तावेजों , अभिलेखों , 
पुस्तकों या किसी तात्विक वस्तु में किसी गड़बड़ी को रोकने 
के लिए आनुवंशिक परामर्श केन्द्र , मानवंशिक प्रयोगशाला 
या प्रानुवंशिक क्लिनिक के परिसरों में गार्ड रखकर या 
मुद्रांकित करके प्रबंध कर सकेगा । 
13. कर्मचारियों , स्थान या उपस्कर में तब्दीली की सूचमा 

प्रत्येक प्रानुवंशिक परामर्श केन्द्र , मानुबंशिक प्रयोगशाला 
या मानुबंशिक क्लिनिक कर्मचारी, स्थान , पता मोर संस्था 
पित उपस्कर में की गई प्रत्येक सम्दीली की सूचना ऐसी 
तब्दीमी के तीस दिन की अवधि के भीतर समुचित 
प्राधिकारी को देगा । 
14. विश्लेषण या परीक्षण की शतं पौर प्रसवपूर्ण निधान 
प्रक्रियाए --- 

( 1 ) कोई प्रानुवंशिक प्रयोगशाला किसी नमूने को 
विश्लेषण या परीक्षण के लिए तब तक स्वीकार नहीं करेगा 
अब तक कि उसे किसी आनुवंशिक क्लिनिक द्वारा उसको 
निर्दिष्ट न किया गया हो । 

( 2 ) प्रत्येक प्रसवपूर्व निदान प्रक्रिया सदैव 
अल्ट्रा सोनोग्राफी से भ्रूण मौर अपरा का 
पता लगाकर तुरंत प्रारंभ की जाएगी और प्रसवपूर्व निदान 
प्रक्रिया सीधे अल्ट्रासोनोग्राफीय अनुश्रवण के अधीन की जाएगी 
ताकि भ्रूण और अपरा को कोई नुकसान होने से रोका आ सके । 
15. सलाहकार समितियों की बैठकें ; समुचित प्राधिकारी 
को सलाह देने के लिए धारा 17 की उपधारा ( 5 ) के 
मधीन गठित सलाहकार समितियों की किन्हीं दो बैठकों 
के बीच अन्तर्वर्ती अवधि साठ दिन से अधिक नहीं होगी । 
18. केन्द्रीय पर्यवेक्षण बोर्ड के सदस्यों के भत्ते : 

( 1 ) बोर्ड में नियुक्त पदेन सदस्य और केन्द्रीय 
सरफार तथा राज्य सरकार के अन्य अधिकारी बोर्ड की 
बैठकों में उपस्थित होने के लिए उनको लागू यावा भत्ता 
नियमों के अनुसार यात्रा भत्ता और दैनिक भत्ता के हकदार 


परन्तु अभिग्रहीत ऐसे दस्तावेज , अभिलेख, रजिस्टर , 
पुस्तक , पम्फलेट, विज्ञापन या अन्य तात्विक वस्तु की सूची 
की एक प्रति अभिस्वीकृति के अधीन मानवंशिक परामर्श 
केन्द्र , मानुवंशिक प्रयोगशाला या मानवंशिक क्लिनिक के 
स्वामी या प्रबंधक को परिदत्त की जा सकेगी या रजिस्ट्रीकृत 
गफ द्वारा भेजी जा सकेगी, यदि अभिगृहीत वस्तावेज , 
मभिलेख , रजिस्टर , पुस्तक , पैम्फलेट , विज्ञापन या अन्य 
सात्विक वस्तु की अभिरक्षा को मभिस्वीकार करने वाला 
कोई व्यक्ति प्रभिगृहण करने के स्थान पर उपलब्ध नहीं है । 

( 4 ) यदि अभिगृहीत कोई तात्विक वस्तु विनश्वर 
प्रकृति की है तो समुचित प्राधिकारी या इस निमित्त 
प्राधिकृत अधिकारी तात्विक वस्तु को मुद्रांकित करने, उसकी 
पहचान तथा उसके परिरक्षण के लिए तत्परतापूर्वक प्रबंध 
करेगा पार यदि उसका विश्लेषण या परीक्षण अपेक्षित है तो । 
उसे विश्लेषण मा परीक्षण के लिए यहां भी भेजेगा जहाँ 
ऐसी सुविधा है । 

परन्तु ऐसी विश्मवर तात्विक वस्तु परिरक्षण करने के 
लिए प्रानुवंशिक परामर्श केन्द्र , प्रानुवंशिक प्रयोगशाला या 
पानुवंशिक क्लिनिक द्वारा प्रयुक्त प्रशीतक या अन्य उपस्कर 
को ऐसे समय तक मनांकित किया जा सकेगा जब तक 
ऐसी बिनबर तात्विक वस्तु के सुरक्षित हटाए जाने के लिए 
प्रबंध नहीं किया जा सकता हो मोर ऐसी सम्भाव्यता में 
मानुपाशिक परामर्श केन्द्र या पानुवंशिक प्रयोगशाला या मान 
वंशिक क्लिनिक के परिसरों में अभिगृहित सात्विक वस्तु 
मे रखने का उल्लेख अभिषहण की सूची में किया जाएगा । 


होंगे । 


( 2 ) बोई में नियुक्त किए गए गैर-सरकारी सदस्य और 
चयन किए गए संसद सदस्य बोर्ड की बैठकों में उपस्थित 
होने के लिए यात्रा भसा और रैनिक भत्ता के हकदार 
होंगे जैसाकि केन्द्रीय सरकार के याना मत्ता नियमों के 
अधीन , यथास्थिति , गैरसरकारी सदस्यों और संसद सदस्यों 
को अनुशेय है । 


17. सार्वजनिक सूचना : ( 1 ) प्रत्येक यानुषंशिक परामर्श 
केन्द्र , प्रानुवंशिफ प्रयोगशाला मोर भामुबंशिक निसनिक 
जनता की सूचना के लिए इस माशय की एक सूचना कि 


( भाग - 


sil 
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- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


आनुवंशिक परामर्श केन्द्रों, आनुवंशिक प्रयोगशालाओं और 
भानुवंशिफ क्लीभिकी की सूषियों और रिपोर्टों के निष्कर्षों 
तथा अपने पास 

उार सूचना को , जनता की जान 
कारी के लिए अं .. " विशेषज्ञों द्वारा उपयोग के 
लिए आवधिक रू प्रा . कर सकेगी सकेगा । 


भ्रूण का लिंग प्रकट करना विधि के अधीन प्रतिषित है , 
अंग्रेजी में मार स्थानीय भाषा या भाषामों में अपने 
परिसरों में प्रमुख रूप से प्रदर्शित करेंगे । 

( 2 ) अधिनियम और इन नियमों की कम से कम 
एक - एक प्रति प्रत्येक प्रानुवंशिक परामर्श केन्द्र , आनुवंशिक 
प्रयोगशाला और प्रानुवंशिक क्लिनिक के परिसरों में उपलब्ध 
होगी तथा ग्राहकों के लिए मांग पर परिशीलन के लिए 
उपलब्ध होगी । 

( 3 ) समुचित प्राधिकारी, केन्द्रीय सरकार, राज्य 
सरकार, संघ राज्य क्षेत्र की सरकार/प्रशासन रजिस्ट्रीकृत 


[ सं . 23011 /59/ 94 - पी . एल . वाई .] 


के . एस . सुगमन , संयुक्त सचिव 


अनुसूची 1 

[नियम 3 ( 1) देखिए] 
भानुवंशिक परामर्श केन्द्र के रजिस्ट्रीकरण के लिए अपेक्षाएं 
क . स्थान 

सात ( 7) वर्ग मीटर के क्षेत्रफल वाला एक कमरा 
उपस्कर 
शैक्षिक चार्ट /माडल 
कर्मचारी 

निम्नलिखित में से कोई एक : 
( 1 ) चिकित्सा प्रानुवंशिकीविज्ञ । 
( 2) स्त्री रोग विशेषज्ञ , जिसे आनुवंशिक परामर्श में 6 मास का अनुभव हो , या जिसने प्रानुवंशिक परामर्श में 4 सप्ताह का 

प्रशिक्षण पूरा किया हो । 
बाल चिकित्सक , जिसे प्रानुवंशिक परामर्श में 6 मास का अनुभव हो , या जिसने प्रानुवंशिक परामर्श में 4 सप्ताह का प्रशि 
क्षण पूरा किया हो । 

अनुसूची - 2 

[नियम 3 ( 1) देखिए ] 

मानुवंशिक प्रयोगशाला के रजिस्ट्रीकरण के लिए अपेक्षाएं 
स्थान 
परीक्षण करने के लिए पर्याप्त स्थान सहित एक कमरा । 
उपस्कर 
इन्हें निम्नलिखित प्रत्येक प्रध्ययन के लिए पथक रूप से वर्गीकृत किया जाता है । 

गुणसूत्री अध्ययन 
( 1 ) पराबैंगनी पौर प्रतिवीप्ति प्रकाश सहित पटलीय प्रवाहहुए या अन्य उपयुक्त संवर्धमहा । 
( 2 ) प्रकाश के प्रतिदीप्ति स्त्रोत सहित फोटो सूक्ष्मदर्शी 
( 3) प्रतिलोमित सूक्ष्मदर्शी 
( 4 ) ऊमायिन और भट्टी 
( 5 ) कार्बन डाईऑक्साइड उष्माचित्र या 6 प्रतिशत सी . पो . , वातावरण सहित बंद तंत्र । 

मोटोक्लेव 
( 7 ) प्रशीतक 
( 8 ) जल स्नान 
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( 9 ) अपकनिद्रित 
( 10 ) बोक्स मिश्रक 
( 11 ) चुम्बकीय विलोड़क 
( 12) पी . एच . मीटर 
( 13 ) 0. 1 मिलीग्राम की मूक्ष्मग्रहिता सहित मुपारी तुला ( अधिमानतः इलेक्ट्रानिक ) 
( 14) हि नामवन साधिव ( शीशा ! 
जैव - रासायनिक अध्ययन 
(लिए आने वाले परीक्षणों के अनुसार अपेक्षाएं ) 
( 1 ) पराबैगनी और प्रतिदीप्ति सहित पटलीय प्रवाह या अन्य उपयुक्त संवर्धन हुड । 
( 2 ) प्रतिलोमित सूक्ष्मदर्शी 
( 3 ) उष्मायिन और भट्टी 
( 4 ) कार्बन डाईआक्साइड उष्मायिन या 5 प्रतिशत सो . प्रो वातावरण सहित बंद संस । 
( 5 ) माटोक्लेव 
( 6 ) प्रशीतयः 
( 7 ) जल स्नान 
( 8 ) अपकेन्द्रन 
( 9 ) इलेक्ट्रोफोरेसिस साधिन र प्राक्ति प्रापूर्ति 
( 10 ) क्रोमेटोग्राफी चैम्बर 
( 11 ) विभिन्न जैव रासायनिक परीक्षणों के लिए स्पेक्ट्रो - फोटोमीटर और इलिसा रोपर या रेडियो - म्य नोएस्से प्रणाली ( गामा 

बेटा ऊन्दर सहित ) 

या पलुमोरोमीटर । 
( 12 ) बोटॅक्स मिश्रक 
( 13) चुम्बकीय विलोड़क 
( 14 ) पी . एच , मीटर 
( 15 ) 0 . 1 मिलीग्राम की सूक्ष्मग्रहिता सहित सुक्ष्मग्रानी सुना ( अधिमानतः : इलेक्ट्रानिकः 
( 16 ) दि प्रासवन साधिन्न ( शीशा ) 
( 17 ) द्रव नाइट्रोजन टैंक 
माण्विक अध्ययन 
( 1 ) प्रतिलोमित सूक्ष्मदशी 
( 2 ) ऊष्मायित 
( 3 ) भट्टी 
( 4 ) आक्टोक्लेब 
( 5 ) प्रशीतक ( 4 डिग्री और माइनस 20 डिग्री सेंटिग्रेड ) 
( 6 ) जल स्नान 
( 7) सूक्ष्म अपकेन्द्रित 
( 8 ) इलेक्ट्रोफोरेसिस साधिन और शक्ति प्रापूति 
( ७ ) मोर्टस मिश्रक 
10 ) मुम्बकीय विलोहमार 





भाग II-- 


( )] 


भारत का राजपत : साधारण 


( 13 ) पी . एन . मीटर 
( 12) 0. 1 मिलीग्राम की सूक्ष्मग्रहिता सहित मूक्ष्भग्राही तुला ( अधिमानतः इलेक्ट्रोनिक ) 
( 13) दि पासबन साधिन ( शीशा ) 


( 14 ) पो मी . भार , मशीन 


( 1 5 .inक अपकन्वित्र 
( 16) फोटामाफिक अटैचमेंट सहित य . वो , इल्यु मीनेटर या अन्य प्रलेखन प्रणाली 
( 17 ) प्रोसीजन मास्कोपिपेटस 


ग . 


कर्मचारी 


( 1 ) एक चिकित्सा आनुवंशिकीविन 
( 2 ) प्रयोगशाला तानीशियन , जिनके पास जीयविज्ञान में बी , एस . सी . डिग्री हो या चिकित्सीय प्रयोगशाला पाठ्यत्रम में 

ग्रिी या डिप्लोमा हो और उपयुक्त प्रसवपूर्व निदान परीक्षण करने में कम से कम एक वर्ष का अनुभव हो । 


अनुसूची 3 
[नियम 3 ( 1 ) देखिए ] 


प्रातुमिनिक के रजिस्ट्रीकरण के लिए अपेक्षाए 


, स्थान 

उपयुक्त अपतिक व्यवस्थाओं सहित बीस ( 20 ) वर्ग मीटर का क्षेत्र फल वाला एक कमरा । 


ख . जमकर 
( 1 ) किलो प्रमृति विशेषज्ञत्री रोग निरोपस द्वारा निदान परीक्षा करने के लिए प्रावश्यक उपकरण और उपसाधन । 
( 2 ) इस अधिनिया में परिकगित संत्रिकाओं के लिए अपेक्षित उपस्कर, उपसाधन , सामग्री और अन्य सुविधाएं । 
* ( क ) एक अल्ट्रासोनोग्राफी मशीन 
* ( अ ) प्रति गोनि या प्रति उदर कोरियोनिक विल्ली एमपिरेशन करने के लिए उपयरत नाल -शलाका और उपकर 
* (ग ) निमोभित या कोडासिटेमिल के लिए उपयुक्त विसंगामित सुक्ष्यां । 
( घ ) पोइसोको , फोइट न नघः या अंग जीयोनिपरीक्षा या भ्रूण रक्त नमूना के लिए उपयुक्त उपसाधनों सहित एक उपयुक्त 

साइटोस्कोप वैकल्पिक होगा । 
( 3) एक और भाई विसंक्रमण के लिए उपस्कर । 
( 4 ) सामानकता की दगा में गर्भाशय निकालो या पुनरूज्जीवित करने जैसी आयात प्रक्रिया करने के लिए उपम्कर । 


ग , कर्मचारी 
( 1 ) एक बोरोग विशेषज्ञ गिने प्राय पूर्व निदान प्रक्रिया में पर्याप्त अनुभव हो उन किसी ऐसी रोग विशेषश थे , जो उम्प प्रक्रिया, 

में , जो भाले बाना है, उदाहरणार्थ , कोरियोनिक बिल्ली , जोवोतिपरीक्षा , एमिनओसटीमस ,कोटेशिस और जैसा ऊपर 
" " में उपर्दाशत है में अनाबी हो , पर्यवेक्षण के अधीन कम से कम 20 प्रतिक्रियाएं निष्पादित किया होना चाहिए । 


( 2 ) अदालोनोसाफी करने के लिए एक विकिरण चिकित्सा या रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा व्यवसायी अपेक्षित अन भव इन तकनीकों में 

अनजी उसी प्रकार के किसी सहित व्यक्ति के पर्यवेक्षण के अधीन 100 केस होगा । 


इनसे सुसंगत प्रक्रिया करने के लिए उपस्कर की न्यूनतम अपेक्षा गठित होती है । 
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[नियम 4 ( 1 ) और नियम 8 ( 1 ) देखिए 

( दो प्रतियों में प्रस्तुत किया जाना है ) 
संलग्नक के रूप में समर्षक दस्तावेज भी दो प्रतियों में 
मानशिक परामर्श केन्द्रमान वंशिक प्रयोगशाला/ मानुवंशिक क्लिनिक के रजिस्ट्री या रजिस्ट्रीकरण के नवीकरण के लिए प्रावेदन । 
! , प्रावधक का नाम 

( श्री / श्रीमति/कुमारी/ डा . , 

विनिर्दिष्ट करें ) 
2. आवेदक का पता 
3. किस हैसियत में आवेदन कर रहे है । 

( स्वामो/ भागीदार / प्रबंध निदेशक अन्य उल्लेख करें ) 
4 . रजिस्ट्रीकृत की जाने वाली सुविधा का प्रकार 

( मान वंशिक परामर्श केन्द्र/ आनुवंशिक 
प्रयोगशाला/ मान वंशिक क्लिनिक 

इनका कोई सम् चय विनिर्दिष्ट करें ) 
5 . दूरभाष / तार/ टेलेक्स/ फैक्स / तुरंत संख्या सहित 

मान वंशिक परामर्श केन्द्र/ मानवंभिक 

प्रयोगशाला/ पान वंशिक क्लिनिक का पूरा नाम और पता/पसे 
6 . स्वामित्व और संगठन का प्रकार 

( व्यक्तिगत स्वामित्व / भागीदारी / 
कम्पनी/ सहकारी /कोई अन्य विनिर्दिष्ट करें ) 


ध्यक्तिगत 
स्वामित्व से मित्र संगठन के प्रकार की दशा में संलग्नक के 
रूप में संगम अनुच्छेद और प्रबंध 
के लिए उत्तरदायी अन्य व्यक्तियों के 
नामों और पतों की प्रति दें । 


7 . संस्थान का प्रकार 

( सरकारी अस्पताल नगर पालिका अस्पताल 
सार्वजनिक अस्पताल प्राइवेट अस्पताल 
प्राइवेट परिचर्या गृह/ प्राइवेट क्लीनिक / 

प्राइवेट प्रयोगशाला कोई अन्य, उल्लेख करें । 
8. विनिर्दिष्ट प्रमवपूर्व निदान प्रक्रियाएं 

परीक्षण , जिनके लिए अनुमोदन चाहा गया 
है ( उदाहरणार्थ एम्नियोसेटेसिस , कोरियोनिक 
विल्ली एसपिरेशन गुणसूची 
जीव रसायनिक प्राणिवक अध्ययन प्रादि ) 
यदि रजिस्ट्रीकरण केवल पान वंशिक परामर्श 
केन्ध्र के लिए चाहा गया है 

तो खाली छोड़ दें । 
9 ( क ) प्रानुवंशिक परामर्श केन्द्र /क्लिनिक / 

प्रयोगशाला के लिए उपलब्ध स्थान 
( लॉबी प्रतीक्षाकक्षों, सीढ़ियों , 
भादि को छोड़कर कुल कार्य क्षेत्र में 
और रेखांक संलग्न करें ) 


[ भाग II - खण्ड 3 ( i) ] 


भारत का राजपत्र : मसाधारण 


10. प्रत्येक उपस्कर का मेक और 

माडल सहित उपलब्ध उपस्कर 
( एक अलग पन्ने पर सूची संलग्न करें ) 


11. ( क ) परामर्ण केन्द्र में उपलब्ध 

मुविधाएं 
( ख ) पया निम्नलिखित परीक्षणों के लिए 

प्रयोगशाला/विलनिक में सुविधाएं उपलब्ध हैं 
1 . अल्ट्रासाउंड 
2. एम्निोसटेसिस 
3. कोरियोनिक दिल्ली, एसपीरेशन 
4. फोइटोस्कोपी 
5 , भूण बायोप्सी 
6. कोडोसेंटेसिस 


( ग ) क्या निम्नलिखित के लिए प्रयोगशाला /क्लिनिक में 

मुविधाएं उपलब्ध हैं : -- 
1. गुणसूत्री अध्यापन 
2. अब रामायनिक अध्ययन 
3 . पाण्यिक अध्ययन 


12. कर्मचारियों का नाम , अर्हताएं , अनुभव 

और रजिस्ट्रीकरण संख्यांक इन्हें 
असंलग्नक के रूप में दिया जाए 
( संदर्भ अनुसूची 1 , 2 और 3 ) 


13. यह बताएं कि क्या प्रानुवंशिक 

परामर्श केन्द्र / आनुवंशिक 
पयोगमाला/ आनषणिक 
बिलनिनः 
अनुसूनी 1 , 2 और 
3 में अधिकथित न्यूनतम अपेक्षाओं के अनुसार 
रजिस्ट्रीकरण के लिए अहित करता है और यदि नहीं 
तो उसके कारण 


14 केवल नवीकरण आवेदनों के लिए 

( क ) रजिस्ट्रीकरण संख्या 
( 4 ) विद्यमान रजिस्ट्री प्रमाणपत्र 

के जारी होने की तारीख 

और उनके समाप्त होने की तारीख 
15. संलग्नकों की सूची 

कृपया इस आवेदन के साथ संलग्न 
किए गए समर्थक दस्तावेज देते हुए संलग्नकों की सूची 
संलग्न करें । 


आवेदक का नाम और हस्ताक्षर 


तारीख : 


स्थान : 
1G1/ 96 - 2 
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घोषणा 


. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 


मैं , श्री/ श्रीमती /कुमारी डा . . . . . 


• •का की पत्र / पत्नी /पत्नी 


• • • • • • • • • • • • • • • • • 


का निवासी . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 


यह घोषणा करता / करती हूं कि मैंने प्रसवपूर्व निदान तकनीक (विनियमन और दुरूपयोग निवारण ), अधिनियम 1994 ( 1994 
का 57 ) और प्रसवपूर्व निदान तकनीक ( विनियमन और दुरूपयोग निवारण ) नियम , 1995 को पढ़ लिया है और समझ लिया है । 

(ii ) मैं उक्त अधिनियम और नियमों को उस आनुवंशिक परामर्श केन्द्र प्रानुवंशिक प्रयोगशाला प्रानुवंशिक क्लिनिक के सभी 
कर्मचारियों को समझाने का वचन भी देता देती हूं जिसकी बाबत रजिस्ट्रीकरण अपेक्षित है और यह सुनिश्चित करने का वचन देना / 
देती हैं कि अधिनियम तथा नियमों का पूर्णतः पालन किया जाएगा । 


प्रायेदक का नाम और हस्ताक्षर 


तारीख : 


स्थान : 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - - 


* जो लागू न हो या आवश्यक न हो उसे काट दें । 


सभी संलग्नकों को प्रावेदक के हस्ताक्षरद्वारा अधिप्रमाणित किया जाना है । 


अभिस्वीकृति 


[नियम 4( 2) और 8( 1 ) देखिए 

. . . . . . . . . . . . ( आवेदया का नाम और गता ) द्वारा प्रानुणिपः 
परामर्श केन्द्र धानुवंशिक प्रयोगशाला/ आनुवंशिक क्लिनिक के रजिस्ट्रीकरण की मंजूरी/नवीकरण * के लिए आवेदन प्ररूप "क " में, दो 
प्रतियों में समुचित प्राधिकारी द्वारा . . . .. . . . . . . . .. . . . .. . (तारीख ) को प्राप्त हुअा है । 

* प्ररूप " क " में आवेदन के साथ लगे संलग्नकों की सूची का प्रस्तुत किए गए संलग्नकों से सत्यापन कर लिया गया है और 
सही पाया गया है । 


रा 


है 


अथवा 


* सत्यापन करने पर यह पाया गया है कि संलग्नकों की सूची में उल्लिखित निम्नलिखित दस्तावेज वस्तुतः संलग्न नहीं किए गए हैं । 

यह अभिस्वीकृति रजिस्ट्रीकरण की मंजूरी या पावेदन के लिए आवेदक को कोई अधिकार प्रदान नहीं करती है । 


समचित प्राधिकारी या 
समुचित प्राधिकारी के कार्यालय 
में प्राधिकृत व्यक्ति के हस्ताक्षर 
और पदनाम 


तारीख 


मुहर 


* जो लाग न हो या आवश्यक न हो उसे काट ६ । 


[ भाग II -ग्मण्ड 3(i) ] 
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प्ररूप " ख " 


मूल प्रति * 


प्रणित करने के लिए दूसरी प्रति 


[ नियम 6 ( 2) , नियम 5 ( 5 ) और नियम ४( 2 ) दलित 


रजिस्ट्रीकरण प्रमाण पत्र 


( दो प्रतियों में जारी किया जाना है ) 


1 . समचित प्राधिकारी प्रसवपूर्व निदान तकनीक ( विनियमन और दम्पयांग निवापण ) अधिनियम , 1994 ( 1992 का 57 ) 
या धारा 19(1 ) के अधीन प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग करते हुए, नाचे नाभिन आनुवंशिक परामगं केन्द्र */ अानुवंशिवः प्रयोगशाला * 
प्रानुवंशिक क्लिनिक * को प्रानुबंशिक परामर्श प्रमवपूर्व निदान प्रक्रियाएं/ प्रसवपूर्व निदान परीक्षण करने के प्रयोजनों के लिए, जैसा कि 
उक्त अधिनियम में परिभाषित है , • • • • • 

· · · · · · को समाप्त होने वाली 5 वर्ष की 
अवधि के लिए रजिस्ट्रीकरण गजर करता है । 


2. यह रजिस्ट्रीकरण पूर्वोक्त अधिनियम और उसके अधीन बनाए गए नियमों के अधीन रहते हए मंजर किया 
गया है और उनका कोई उल्लंघन करने पर यह रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्र उक्त पांच वर्ष की अवधि की समाप्ति से पूर्व निलम्बित या 
रद्द कर दिया जाएगा । 
क . आनुवंशिक परामर्श केन्द्र */ आनुवंशिक प्रयोगशाला * / 

मानवंशिक विलनिम का नाम और पता 
ख . रजिस्ट्रीकरण ला! आवेदक का नाम 
ग आन वशिना क्लिनिक के लिए अनुमोदित प्रसवपूर्व निदान परिया 

1 . अल्ट्रासाउड 
2. एम्निओसेंटेसिस 
3. कोरिओनिक विल्ली बायोप्सी 
१ . फाइटोस्कोपी 
5. फोइटल स्किनकुया आर्गन बायोप्सी 
6. कोडसिटेसिस 

7. कोई अन्य (विदिष्ट करें ) 
घ ( आनुवंशिक प्रयोगशाला के लिए ) अनु मोदित प्रसवपूर्व निदान परीक्षण 
1. गुणसूत्री अध्ययन 
2. जैव रासायनिक अध्ययन 

3. पाण्विक अध्ययन 
3. आबंटित रजिस्ट्रीकरण सं . 
1. कवल नवीकृत रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्न के लिए 

पहले रजिस्ट्रीकरण प्रमाणपत्र की विधि मान्यता अवधि - - - 


• • • तक 


समुचित प्राधिकारी के हस्ताक्षर , 

नाम आर पदनाम 


मुहर 


तारीख 


( * ) जो लाग न हो या नावश्यक न हो उसे काट दें । 

इस प्रगाणपत की एक प्रति कारोबार का समान में राहज दृश्य स्थान पर प्रदर्शित कर । 
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- - - - - 


- 


प्ररूप " ग " 


_ [नियम 6( 3), नियम 6( 5 ) और नियम 8( 3) देखिए ] 


रजिम्बाकरण के लिए 


जमीन,रण के नवीकरण के लिए आवेदन का नामंजूर किया जाना 


समुचित प्राधिकारी. . . . . . . . . 

• • • • • • • • • • प्रसवपूर्व निदान तकनील 
( विनियमन और दुरूपयोग निवारण ) अधिनियम , 1994 की धारा 19 ( 2) के अधीन प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग करत हुए नीच 
नामित प्रानुवंशिक परामर्श केन्द्र / मानुवंशिक प्रयोगशाला * आनुवंशिक क्लिनिक के रजिस्ट्रीकरण की के मंजूरी * नवीकरण के भावंदन 
को कथित कारणों से नामंजूर करता है । 


आनुवंशिक परामर्श केन्द्र 
आनुवंशिक प्रयोगशाला * 
आनुवंशिक क्लिनिक * का नाम और पता 


रजिस्ट्रीकरण के लिए आवेदन करने वाले 


आवेदक का नाम 


रजिस्ट्रीकरण के लिए आवेदन को 
नामजूर करने के कारण 


ममुचित प्राधिकारी व हरतार, 

नाम और पदनाम 


मुहर 


तारीख 


• - -- -- - 


- - -- 


( * ) जो लागन हो या आवश्यक न हो उसे काट दें । 


प्ररूप " " 


[नियम 9( 2) देखिए ] 


मानुवंशिक परामर्श केन्द्र का नाम, पता और रजिस्ट्रीकरण संख्यांक 
प्रानुवंशिक परामर्श केन्द्र द्वारा रखा जाने वाला अभिलेख 


1. रोगी का नाम 
2. प्राय 
3. पति / पिता का नाम 
4. पूरा पता, दूरभाष सं . सहित , यदि कोई हो 
5. ( डाक्टर डाक्टरों का पूरा नाम और पता तथा रजिस्ट्रीकरण संख्यांक द्वारा निर्दिष्ट टिप्पण को केस के कागजपत्नी के साथ 

सावधानीपूर्वक परिरक्षित किया जाना है ) 
6. अंतिम रजोधर्म . . . . . .. . . . . .. . . . . . .-गर्भावस्था के 
7. कुटुम्ब में आनुवंशिक प्रायुर्विज्ञान रोग का वृत्तांत 

( विनिर्दिष्ट करें ) 


- सप्ताह 


( भाग II--- खण्ड ( i) ] 
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- 


- 


- 


- - - - 


- 


- 


- 


- 


- 


- - - 


- - 


- 


निदान का प्राधार 
( क ) क्लिनिकल 
( ख ) जैव- रासायनिक 
( ग ) कोशिका आनुवंशिक 

( घ ) अन्य ( उदाहरणार्थ, विकिरण चिकित्सा विज्ञान ) 
8. पसवपूर्व निदान के लिए उपवर्णन 
( क ) निम्नलिग्नित महित पुर्ववती राहा । 
( 1 ) गुणमूषी विकार 
( 2 ) उपापचयी विकार 
( 3 ) जन्मजात विषमता 
( 4 ) मानसिक मन्दन 
( 5 ) हीमोग्लोबिनोपैथी 
( 6 ) यौन संबंधी विकार 

( 7 ) कोई अन्य (विनिर्दिष्ट करें ) 
( ख ) अधिक मात आयु ( > 35 वर्ष ) 
( ग ) ITIHTTTTT/ महादर शाः गा बहाना मानशिप. सांग है ( लिनिदिष्ट कर ) 

( घ ) अन्य (विगिरिमा कर ) 
9 . प्रभापित प्रक्रिया 

( 1 ) अल्ट्रासाउंड 
( 2 ) एमिनो सेंटेसिस 
( 3 ) कॉरिओकि दिल्ली बायोप्सी 
( 4) फोइटोस्कोपी 
( 5 ) फोइटल रिकन या मार्गन बायोप्सी 
( 6 ) कॉर्डोस टेसिस 

( 7 ) कोई अन्य ( विनिदिष्ट करें ) 
10. किए जाने वाले प्रयोगशाला परीक्षण 

( 1 ) गुणमूनी अध्ययन 
( 2 ) जैव रासायनिक प्राध्ययन 

( 3 ) श्राण्विक अध्ययन 
11. प्रसवपूर्व निदान परिणाम 

यदि असामान्य हो 

तो व्यार दें । 
12. क्या गर्भ के चिकित्सीय समापन की सलाह दी गयी 
13. उम आनुवंशिकी निलगिया का नाम और पता जहां रोगी का निदिष्ट किया गया 
14. आनुवंशिक परामर्श के प्रारंभ और पूरा होने की तारीख 

चिकित्सा आनुवंशिकी विश स्त्री रोग विशेषज्ञ 
तारीख 

बालचिकित्सक का नाम हस्ताक्षर और रजिस्ट्रीकरण संख्या 


सामान्य असामान्य 


* जो लाग न हो या पावश्यक न हो उसे काट दें । 
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प्ररूप - - - 

[नियम 9( 3 ) दखिए। 
आनुवंशिक प्रयेगला का नाम, पता और जि ट्रीकरण सन्यांक आनुवंशिक प्रयोगशाला द्वारा रखा जाने वाला अभिलेख 
1 . रोगी का नाम 


म 


2. आयु 


3. पति /पिता का नाम 
4. पूरा पता, दूरभाष स . सहित, यदि कोई हो 


5 . ( मानशिक क्लिनिक का पूरा नाम और पता निर्देश टिप्पण की निदिष्ट द्वारा भेजा गया नमुना 


(कस के कागज -पत्रा के साथ सावधानी पूर्वक परिक्षित किया जाना है । 


6. नमूने का प्रकार : मातृ रक्त कोरियोनिक विलस नमूना एम्नियोटिक फ्लाइड भ्रूण रक्त या अन्य श्रण अनक 

( विनिर्दिष्ट करे ) 


7. प्रसवपूर्व निदान के लिए उपदर्शन विनिर्दिष्ट करें । 
( क ) निम्नलिखित सहित पूर्ववर्ती संतान 
( 1 ) गुणसूत्री विकार 
( 2 ) उपापचयी विकार 
( 3 ) रचना 
( 1 ) मासिक मदन 
( 5 ) वंशानुगत रक्तमलायी रक्ताल्पता 
( 6 ) यौन संबंधी विकार 

( 7 ) कोई अन्य (विनिर्दिष्ट कर ) 
( ख ) अधिक मातृ आयु ( 35 वर्ष ) 
( ग ) माता पिता/महोदर भाई या बहन को आनुवंशिक रोग है ( विनिर्दिष्ट करें ) 
( घ ) अन्य ( विनिर्दिष्ट करें ) 


s. किए गए प्रयोगशाला परीक्षण ( ब्यौरे दे ) 

( 1 ) गुणसूत्री अध्ययन 
( 2 ) जैव रासायनिक अध्ययन 
( 3 ) आण्विक अध्ययन 


सामान्य असामान्य 


9 . प्रसवपूर्ण निदान का परिणाम 

यदि असामान्य हो तो ब्यौरे दे । 


10. तारीख तारीखें जिसको जिनको परीक्षण किया गया /किए गए 


प्रसवपूर्ण निदान परीक्षणों के परिणाग -- - - - - - - -- 


-- -- - को तारीख - - - - -- - - 


...----- - को मूचित किए गए । 


तारीख : 


चिकित्सा पागवंशिक विज्ञ का नाम , 
हस्ताक्षर जोर जिस्ट्रीकरण संख्यांक 


५ 10 11 - - गार (i) 1 
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प्ररूप - - च 

[नियम 9( 1) देखिए ] 
प्रान बंशिक क्लिनिक का नाम , पता और रजिस्ट्रीकरण संख्यांक 

आनुवंशिक क्लिनिक लाग रया जाने वाला अभिनेर 
1 . रोगी का नाम 
१. श्राप 
3. पति पिता का नाम 
4. पूरा पता , दूरभाष (सं . सहित ) यदि कोई हो 
5. डाक्टर डाक्टरों/ पानुवंणिक परामर्श केन्द्र का पूरा नाम और पता द्वारा निर्दिष्ट रोगी 

( निर्देश टिप्पण को केग के कागजपत्रों के साथ सावधानी पूर्वक परिरक्षण किया जाना है ) 
6. अंतिम रजोधर्म गभावस्था के सप्ताह 
7. गुटम्ब में पानपंणिक श्रायविज्ञान रोग भावनांन ( पिगिदित करें ) 
निदान ना आधार 
( क ) किलनिक 
( ख ) जैव- रामानिक 
( ग ) नाशिका अनवंशिता 
( घ ) अन्य ( उदाहरणार्थ विकिरण चिकित्सा विज्ञान ) ( विनिर्दिष्ट करें ) 
8. प्रसवपूर्व निदान के लिए उपदर्शन 
( क ) निम्नलिखित सहित पूर्ववर्ती संतान 

( 1 ) गणसूत्री विकार 
( 2 ) उपापची विकार 
( A ) मनात विषमता 
( 1 ) शामिनः मन्दन 
( 5 ) हीमोग्लोबिनोपैथी 
( 6 ) योन संबंधी विकार 

( 7 ) कोई अन्य (निर्दिष्ट करें ) 
( ख ) अधिक मातृ श्रायु ( 35 वर्ष ) 
( ग ) माता पिता सहोदर भाई बहन को भानयंशिक रोग है 

(विनिर्दिष्ट करें ) 
(घ ) कोई अन्य (बिनिर्दिष्ट करें ) 
की गई प्रक्रिया ( स्त्री रोग विशेषज्ञ विकिरण चिकित्सा विज्ञानी रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा व्यवसायी जिसने इसे निष्पादित किया. 
का नाम रजिस्ट्रीकरण संख्यांक सहित 
( 1 ) अन्ट्रासाउन्ड 
( 2 ) एम्निोसेंटेसिस 
( 3) कोरियोनिक दिल्ली एसपिरेशन 
( 4 ) भ्रूण बायोप्सी 
( 5 ) कॉझेसेंटेमिस 
( 6 ) कोई अन्य ( विनिर्दिष्ट करें ) 
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- 


- 


10 . प्रक्रिया की कोई जटिलता, कृपया विनिर्दिष्ट करें 


11. सिफारिश किए गए प्रयोगशाला परीक्षण 

( i) गुणसूत्री अध्ययन 
( ii ) जैव- गमायनिक अध्ययन 

( iii ) आण्विक अध्ययन 
12. प्रगवपूर्व निदान प्रकिया 

परिणाम और पता लगाई गई असामान्यता यदि कोई हो , बिनिदिग्ट करें 
13 या गर्भ की चिकित्मीय समापन की मलाह दी गई थी किया गया था 
14. वह तारीख वे तारीख जिसको/जिनके प्रक्रियाएं की गई 
15 . वह तारीख जिसको गर्न का चिकित्सीय समापन किया गया 
16. वह तारीख जिसको सहमति प्राप्त की गई 
17. प्रसवपूर्व निदान प्रक्रिया का परिणाम - -- - -- - 

----- -- को मूचित किया गया । 


तारीख 
स्थान 


श्री रोग विशेषज्ञ विकिरण चिनित्या विज्ञानी 
रजिस्ट्रीकृत चिकित्मा व्यवसाय का नाम , हस्ताक्षर और 
रजिस्ट्रीकरण संख्यांक 


- - - - 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


जो लाग नहीं या पावश्यक न हो उसे काट दें । 


प्ररुप - छ 
( नियम 10 देखिए ) 
सहमति का प्रमप 


स 


मैं - - - - - --- 

--- - - - - की पनी/ पनी - --- ----- -- --- -- - -- - - - - पाय - - - - - - - - - - - - - - -- -- -- - - - 
माज कधन करती हैं कि मझे प्रसवपूर्व निदान प्रक्रियाओं के संभावित प्रासंगिक प्रभावों तथा उसके पश्चात होने वाले प्रभावों 
के बारे में पूर्ण रुप में बता दिया गया है । मैं अपने हित में प्रसवपूर्व निदान प्रक्रिया कराना चाहती हूं ताकि मेरे गर्भ में पलने वाले 
शिण में किसी प्रमामान्यता (अर्थात विरूपता या विकार ) की संभावना का पता लगाया जा सके । 

का समापन न करने का वचन देती हूं कि यदि की गई प्रसवपूर्व प्रक्रिया और किन्हीं प्रसवपूर्व परीक्षणों में विरूपता 
या विकार नहीं दिखाई देते हैं । मुझे पता है कि गर्भ भ्रूण के लिंग के बारे में मुझे नहीं बताया जाएगा । 

मने पता है कि इस वचन का भंग करने पर मैं शास्ति के दायित्वाधीन होऊंगी जैमा कि प्रसवपूर्व निदान तकनीक ( विनियमन 
और दुरुपयोग निवारण ) अधिनियम, 1994 ( 1994 का 57 ) में विहित है । 
तारीख 

हस्ताक्षर 


स्थान 

-- - पता - - - - --- - 
___ मैंने उपरोक्त महमति की विषय-वस्तु के बारे में रोगी और उसके साथी ( नाम -- - -- 

- नातेदारी -- ------- ---- -- - --- -- - - - ) को उम भाषा में जिसे वह वे समझती हैं समझते * सता 
दिया है । 
सारीख 

स्त्री रोग विशेषज्ञ का नाम , हस्ताक्षर 
और रजिस्ट्रीकरण संख्यांक का नाम 
मानवंशिक क्लिनिक का नाम , पता और 
रजिस्ट्रीकरण मंख्यांक 
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- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 

- 


- 
- 


- 
- - 


. . .. . - 


- 
- 


- 
- - 


- 


- 
- 


- 


- 


- 


- 
- 


- 


- 


- 


- - 


- - 


- 


- 


- 
- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - - 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


- - - - 


- 


- - 


प्ररूप - ज 


[ नियम ५ ( 51 ) देखिए] 


रजिस्ट्रीकरण के लिए आवेदन रजिस्ट्रीकरण की मंजूरी, रजिस्ट्रीकरण के लिए आवेदन नामंजरी और रजिस्ट्रीकरण के नवीकरण का 
स्थाई अभिलेख 


1. क्रम संख्यांक 


2. समुचित प्राधिकारी की फाइल संख्यांक 
3. रजिस्ट्रीकरण की मंजूरी के लिए आवेदन प्राप्त होने की तारीख 
4. आवेदक का नाम , पता, फोन/फैक्स आदि 
5. अानुवंशिक परामर्श केन्द्र प्रानुवंशिक प्रयोगशाला/ अानुवंशिक क्लिनिक का /के नाम और पता / पते 
6. वह तारीख जिसको केस पर सलाहकार समिति द्वारा विचार किया और सलाहकार समिति की संक्षेप में सिफारिश 
7. आवेदन का परिणाम ( मंजूर किया गया नामंजूर किया गया - बताएं ) और प्रादेणों के जारी होने की तारीख 
8. आबंटित रजिस्ट्रीकरण संख्यांक और रजिस्ट्रीकरण समाप्त होने की तारीख 
9. नवीकरण ( नवीकरण की तारीख और कय सक नवीकरण किया गया ) 
10. नवीकरण संबंधी फाइल संख्यांक 
11 . अतिरिक्त सूचना, यदि कोई हो । 


समुचित प्राधिकारी का नाम , 
पदनाम और हस्ताक्षर 


समुचित प्राधिकारी के लिए मार्गदर्शन 


( क ) प्ररूप ज मचित प्राधिकारी की अभिरक्षा में रजिस्टर के रूप में रखा जाने वाला प्रस्थायी अभिलेख है 


( ख ) * मे अभिप्रेत है जो लाग न हो उसे काट दें । 


( ग ) मद 7 के सामने , प्ररूप " ख " या प्रम्प " ग " में आदेश के जारी होने की तारीख अभिलिखित करें । 


( घ ) नवीकरण होने पर आनुवंशिक परामर्श केन्द्र आनुवंशिक प्रयोगशाला/ मानुवंशिक क्लिनिक के रजिस्ट्रीकरण संख्यांक में परिवर्तन 
नहीं होगा । स्वामित्व या प्रबंध में परिवर्तन होने की दशा में एक नया रजिस्ट्रीकरण संख्यांक आबंटित किया जाएगा । 


( इ ) रजिस्ट्रीकरण मन्यांक दो बार नहीं दिया जाएगा । 


( थ ) प्रत्येक प्रानुवंशिक परामर्श केन्द्र प्रानुवंशिक प्रयोगशाला/ अानुवंशिक क्लिनिक को एक फोलियो आबंटित किया जा सकता है जिसमें 
प्ररूप ज अभिलिखित करने के लिए रजिस्टर के आमने -सामने के पृष्ठ होंगे । 


( छ ) अतिरिक्त सूचना " के लिए दिया गया स्थान नवीकरण के आवेदन के निलम्बन रहकरण और नामंजरी , स्वामित्व प्रबंध में परि . 
वर्तन , किन्हीं विधि कार्यवाहियों , प्रादि का परिणाम अभिलिखिल करने के लिए उपयोग किया जा सकेगा । 


( ज ) रजिस्टर का प्रत्येक फोलियो ( अर्थात दो पष्ठ ) समुचित प्राधिकारी के सारीख सहित हस्ताक्षर द्वारा अधिप्रमाणित किया जाएगा 
और प्रत्येक पश्चातवर्मा प्रविष्टि को भी उसी प्रकार में अधिप्रमाणित किया जाएगा । 
1 C119.) - 3 
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receipt or the application for registration , in the 
acknowledgement slip provided at the bottom of 
Form A , immediately if delivered at the office of the 
Appropriate Authority , or not lator than the next 
working day if received by post. 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 
(Department of Family Welfare ) 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 1st January, 1996 
G . S .R . 1 (E ). -- In exercise of the powers conferred 
by section 32 of the Pre- natal Diagnostic Techniques 
( Regulation and Prevention of Misuse ) Act, 1994 
(57 of 1994 ), the Central Government hereby makes 
the following rules, namely :-- 

1. Short title and commencement.- -(1 ) These 
rules may be called the Pre - natal Diagnostic Tech 
niques (Regulation and Prevention of Misuse ) Rules, 
1996 , 

(2) They shall come into force on the date of their 
publication in tho Official Gazette . 

2. Definitions. In these rules, unless the context 
otherwise requires, 
(a ) " Act" means The Pre-natal Diagnostic Tech 

niques (Regulation and Prevention of Mis 

use ) Act, 1994 ( 57 of 1994 ); 
(b ) " employee " means a person working in or 

employed by a Genetic Counselling Centre , 
a Genetic Laboratory or a Genetic Clinic , 
and includes those working on part - time, 
contractual, consultancy, honorary or on any 

other basis ; 
(c) “ Forin " means a Form appended to these 

rules ; 
(d ) " Schedule" means a Schedule appended to 

these rules ; 
(e) " section " means a section of the Act ; } 
(f ) words and expressions used herein and not 

defined in these rules but defined in the Act, 
shall have the meanings, respectively , assig 

ned to them in the Act. 
3. Minimum requirements. - ( 1) The minimum 
qualifications of tho employees, the minimum 
equipment and minimum place for a Genetic Coun 
selling Centre , Genetic Laboratory and Genetic 
Olinic shall be as specificd in Schedules I, II and III. 

(2) Where an institute, bospital, nursing home, 
or any place , hy whatcver name called , provides 
services jointly of Genetic Counselling Centre, Guvetic 
Laboratory and Genetic Clinic , or any combination 
of these , it shall conform to the requirements on 
spocificd ip Schedules I, II and III . 

4 . Registratica of Genetic Counselling Centre. 
Genetic Lahoratory and Genetic Clinic. - ( 1) An 
application or registration shall be made to the Appro 
priate Authority , ia duplicate , in Form A . 

(2 ) The Appropriate Authority , or any person in 
his office authorised in this behalf, shall acknowledge 


5 . Application Fee. -- (1 ) Every application for 
registration under rule 4 shall be accompanied by an 
application fee of : 

(a ) Rs . 2000 .00 for Genetic Counselling Centre ; 
(b ) Rs. 3000 .00 for Genetic Laboratory ; 
(c ) Rs. 3000 .00 for Genetic Clinic ; and 

(d ) Rs. 4000.00 for an institute, hospital, nursing 
home , or any place providing jointly the services of a 
Genetic Counselling Contre , Genetic Laboratory and 
Genetic Clinic or any combination of such Centre , 
Laboratory or Clinic . 

(2 ) The application fce shall be paid by a 
demand draft drawą in favour of the Appropriate 
Authority , on any scheduled bank located at the 
headquarters of the Appropriato Authority. 

6 . Cortificate of registration .- - (1 ) Tho Appro 
priate Authority shall, after making fuoh enquiry 
and after satisiying itself that the applicant has com 
plied with all the requirements, place the applicatior 
before the Advisory Committee for its advice . 

(2 ) Having regard to the advice of the Advisory 
Committee the Appropriate Authority shall grant a 
certificate of registration , in duplicate , in Form B 
to the applicant. One copy of the certificate of 
registration shall be displayed by the registered Gene 
tic Counselling Centre , Genetic Laboratory or Genetic 
Clinic at a conspicuous place at its place of 
business . 

Provided that the Appropriate Authority may 
grant a certificate of registration to a Genetic Labo 
ratory or a Genetic Clinic to conduct one or more 
specified pre -natal diagnostic tests or procedures , 
depending on the availability of place , equipment 
and qualified cmployees, and standards maintained 
by such laboratory or clinic . 

(3 ) If , after enquiry and after giving an oppor 
tunity of being heard to the applicant and having 
regard to the advice of the Advisory Committee, the 
Appropriate Authority is satisfied that the applicant 
has not complied with the requirements of the Act 
and these rules, it shall , for the reasons to be 
recorded in writing, reject the application for 
registration and cominunicate such rejection to 
the applicant as specified in Form C . 


. 


(4 ) An enquiry under sub -rule ( 1), including ins 
pection at the premises of the Genetic Counselling 
Centre , Genetic Laboratory or Genetic Clinic , shalt, 
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be carned out only after due notice is given 
applicant by the Appropriate Authority . 


(5 ) Grant of certificate of registration or rejection 
of application for registration shall be coinmuni 
cated to the applicant as specified in Form B or 
Form C , as the case may be, wiihin a period of 
ninety days from the date of receipt of application 
for registration . 


(6 ) The certificate of registration shall be non 
transferable. In the event of change of ownership 
or change of management or on ceasing to function 
as a Genetic Counselling Centre, Genetic Laboratory 
or Genetic Clinic, both copies of the certificats of 
registration shall be surrendered to the Appropriate 
Authority . 


( 5 ) On receipt of the renewed certificate of regis 
tration in duplicate or on receipt of communication 
of rejection of application for rencwal, both copies 
of the earlier certificate of registration shall be sur 
rendered immediately to tho Approripate Authority 
by the Genetic Counselling Centre, Genetic Labora 
tory or Genetic Clinic. 

(6 ) In the event of failure of the Appropriate 
Authority to renew the certificate of registration or to 
communicate rejection of application for renewal of 
registration within a period of n nety days from the 
date of rece pt of application for rencwal of regis 
tration , the certificate of registration shall be decmed 
to have been ronewed . 

9. Maintenance and preservation of records. 
(1) Every Genetic Counselling Centre , Genetic Lab 
oratory and Genetic Clinic shall maintain a register 
showing, in serial order , the names and addresses 
of tlic womon given genetic counselling , suojccted to 
pre-natal diagnostic procedures or pre-natal dia 
gnostic tests , the nami s of their husbands or fathers 
and tlie dato on which they first roportod for such 
counselling, procedure or tcst. 

(2) The record to be ma ntained by every Genetic 
Counclling Centre , in respect of each woman ccunsel 
lod , shall be as specified in Form D . 

(3) The record to be maintained by every Genetic 
Laboratory , in respect of each woman subjected to 
any pro-nata ) diagnostic test , shall be as specified in 
Form E . 


( 7) In the event of change of ownership or change 
of management of the Genetic Counselling Centre, 
Genetic Laboratory or Genetic Clinic , the new owner 
or manager of such Centre , Laboratory or Clinic 
shall apply afresh for grant of certificate of regis 
tration . 


7. Validity of registration .-- Every certificate of 
registration shall be valid for a period of five years 
from the date of its issue . 

8 . Renewal of registration . -- (1) An application 
for renewal of certificate of registration shall be made 
in duplicate in Form A , to the Appropriate Authority 
thirty days before the date of expiry of the certificato 
of registration . Acknowledgement of receipt of such 
application shall be issued by the Appropriate Autho 
rity in the manner specified in sub -rule (2 ) of rule 4 . 


(4 ) The record to be maintained by every Genetic 
Clinic , in respect of each woman subjected to any pre 
natal diagnostic procedure, shall be as specified in 
Form F . 


(2 ) The Appropriate Authority shall, after holding 
an enquiry and after satisfying itself that the applicant 
has complicd with all the requirements of the Act and 
these rules and having regard to the advice of the 
Advisory Committee in this behalf, renew the certi 
ficate of registration , as specified in Form B , for a 
further period of five years from the drate of expiry 
of the certificate of rogistration carlier granted . 


(3 ) If , after enquiry and after giving an oppor 
tunity of being heard to the applicant and having 
regard to the advice of the Advisory Committce , the 
Appropriate Authority is satisfied that the applicant 
has not-complied with the requirements of the Act 
and these rules , it shall, for reasons to be recorded in 
writing, reject the application for renewal of certi 
ficate of registration and communicate such rejec 
tion to the applicant as specified in Form C . 


(5 ) Tlie Appropriato Auth :" rity shall maintain a 
permanent record of applications for grant or renewal 
of certificate of registration as specified in Form H . 
Lettors of intimation of every change of employee , 
place , address and equipment installed shall also be 
preserved a permanent records . 

(0 ) All case relatod -recordis, forms cf consent, 
laboratory results, microscopic pictures, sonogaphic 
platos or slides , rocominendations and letters shall 
be preserved by tho Genetic Counselling Centre , 
Genetic Laboratory or Genetic Clinic for a period of 
two years from the date of completion of counsel 
ling , pre-natal diagnostic procedure or pre -natal 
diagnostic test, as the case may be . In the event of any 
legal proceedings, the records shall be preserved till 
the final disposal of legal proceedings , cr till the expiry 
of the said period of two years, whichever is later . 

(7) In case the Gerctío Counselling Centre or 
Gonotic Laboratory or Genetic Clinic inaintains 

records ou computer or other electronic equipment 


(4) The fees payable for renewal of certificate 
cogistration shall be one half of the fees provided in 
sub -rule (1) of rule 5. 
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a printed copy of the record shall be takon and pre 
served after authentication by a person responsible 
for such record . 

10 . Conditions for copducting pre -natal diagno 
stic picedures . (1 ) Before conducting any pre -natal 
diagnostic procedure, a written consent, as specified 
in Form G , in a language the pregnant woman under 
stands , shall be obtained from her : 

Provided that where a Genetic Clinic has taken a 
sample of any body tissuc or body fluid and sent it 
to a Genetic Laboratory for analysis or test, it shall 
not bo nec essery for the Genetic Laboratory to obtain 
a fresh consent in Form G . 

(2 ) All the State Governments and Union terri 
toties may issue translation of Forin G in lapguages 
used in the State or Unjoo territory and where no 
official translation in a languge understood by the 
pregnant women is available , the Genetic Clinic may 
translate Forin G into a language sbe understands . 


other material object seizcd may be deliveitd under 
acknowledgement, or sent by registered post to the 
owner or manager of the Genetic Counselling Centre , 
Genetic Laboratory or Genetic Clinic, if no person 
acknowledging custody of the document, record , 
register, book , pamphlet, advertisement or other 
material object seized isavailable at tlo place of cffect 
ing the seizure. 

(4) If any material object seized is perishable in 
nature, the Appropriate Authority, or the officer aut 
horised in this behalf shall make arrangements prom 
ptly for sealing, identification and preservation 
of the material object and also convey it to a facility 
for analysis or test, if analysis or test be required : 

Provided that the refrigerator or other equipment 
used by the Genetic Counselling Centro , Genetic 
Laboratory or Genetic Clinic for preserving such 
perishablo material object may be sealed until such 
time as arrangeinonts can be made for safe removal 
of such perishable material object and in such event 
uality, mention of keeping the material object seized , 
on the premises of the Gonetic Counselling Centre or 
Genetic Laboratory or Genetic Clinic shall be made 
in the list of seizure 


11 . Facilities for inspection .- - Evory Genetic 
Counselling Centre, Genetic Laboratory and 
Genetic Clinic shall afford / reasonable facilitios 
for inspection of the place , oquipment and records 
to the Appropriate Authority or to any other 
person authorised by the Appropriate Authority in 
this behalf , 

12 . Procedure for search and seizure - .(1) The 
Appropriate Authority or any officer authorised in 
this behalf may enter and search at all reasonable 
timos any Genetic Counselling Contre, Genetic Lab 
oratory or Genetic Clinic , in the presence of two or 
more independent and respectable porsons , for the 
purposes of section 30 . 

(2 ) A list of any document, record , registor , book , 
pamphlet, advertisement or any other material object 
found in the Gonetic Counsolling Contro , Genetic 
Laboratory or Genetic Clinic and seized shall be pre 
pared in duplicate at the place ofeffocting the seizure , 
Both copies of such list shall be signod on every pago 
by the Appropriate Authority or the officer authorised 
in this behalf and by the witnesses to the seizuro : 


(5) In the case of non -completion of search and 
seizure operation , the Appropriate Authority or the 
officer authorized in tliis behalf may make arrange 
ments , by way of mounting a guard or scaling of 
the premises of the Genetic Counselling Centre , 
Genetic Laboratory or Genetic Clinic , for safe kecping , 
listing and removal of docutrents, records, book cr 
any other material object to be seized , and to pre 
vent any tamporing with such documents , records , 
books or any other material object. 


Provided that the list may be propared , in the pre 
sence of the witnesses, at a placo other than the place 
of seizure if, for reasons to be rocorded in writing , 
it is not practicable to make the list at the place of 
effecting the seizure . 

(3 ) Ono copy of the list referred to in sub - rulo ( 2) 
shall be handed over, under acknowledgement, to the 
person from whose custody the document, record , 
registor , book , pamphlet advortisoment or any other 
matorial object have boon seized : 

Provided that a copy of the list of such document, 
record , registor, book , pamphlet, advertisement or 


13. Intimation of changes in cinployees , place or 
equipment. — Every Genetic Counselling Centre , 
Genetic Laboratory or Genetic Clinic shall intimate 
cvory change of employee, place , address and equip 
ment installed , to the Appropriate Authority within a 
poric d of thirty days of such change. 

14 . Conditions for analysis or test and pre -natal 
diagnostic procedures. (1) No Genetic Laboratory 
shall accept for analysis or test any sample, unless 
referred to it by a Genetic Clinic. 

(2 ) Evory pre-natal diagnostic procedure shall 
invariably be immediately preceded by locating the 
foetus and placenta through ultrasonography , and 
the pre -natal diagnostic procedure shall be done 
under direct ultrasonographic mcnitoring so as to 
prevent any damage to the foetus and placenta . 

15. Meetings of the Advisory Committees. The 
intervening perind between any two meetings of 
Advisory Commiticos constituted under sl. 

b ution 


( 41 IITOT 3 (i) ( 


भारत का राजपत्र : मसाधारण 


21 


(5 ) of section 17 to advise the appropriato Authorty 
shall not exceed sixty days. 

16 . Allowances to members of the Central Super 
visory Board . - - ( 1) The ex - officio njembers, and other 
Central and State Government officers appointed to 
the Boy .id will be entitled to Tiavelling Allowance and 
Daily Allowance for attending the meetings of the 
Board as per the Travelling Allowar.cos rules appli 
cable to them . 

(2) The non -official members appointed to , and 
Mombers of Parliament elected to , the Board will be 
entitled to Travelling Allowance and Daily Allowanco 
for attending the meetings of the Board as admissible 
to non - officials and Members of Parliament, as the 
case may be, under the Travelling Allowances rules 
of the Central Government. 

17 . Public Information . - (1) Every Genetic 
Counselling Centre, Genetic Laboratory and Genetic 
Clinic shall prominently display on its premises a 


notice in English and in the local language or langu 
ages for the informatton of the public , to the effect 
that disclosure of the sex of the foetus is prohibited 
under law . 

(2 ) At least one copy each of the Act and these 
rules shall be available on the premises of every Ge 
netic Counselling , Centre , Genetic Laboratory and 
Genotic Clinic, and shall be made available to the 
clientele on demand for persuai. 

(3) The Appropriate Authority, the Central 
Government the State Government, and the Govern 
ment/ Administration of the Union territory may 
publish periodically lists of registered Genetic Counsel 
ling Centres, Genetic Laborator es and Genetic 
Clinics and findings from the reports and other infor 
mation in their possession , for the information of the 
public and ior use by the experts in the feld . 

[No. 23011/59 /94– PLY 
K . S . SUGATHAN , Jt. Secy . 


SCHEDULE I 

[ See rule 3 (1) ] 
REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF A 

GENETIC COUNSELLING CENTRE 
A , PLACE 

A room with an area of seven (7) square metres . 
B . EQUIPMENT 

Educational charts /models . 
C . FMPLOYEES : 

Any one of the following : 
(1 ) Medical Geneticist. 
(2 ) Gynaecologist with 6 months ofperience , in genetic counselling, or having completed 4 woeks training in 

genetic counselling . 
(3) Paediatrician with 6 months oxperience in genotic counsellicg , or having completed 4 weeks training in 

genetic counselling . 


SCHEDULE II 
( See rule 3 (1) ] 


REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF A 

GENETIC LABORATORY 
A . PLACE 

A room with adequate space for carrying out tests . 
B . EQUIPMENT 


These are categorised sparately for each of the undernentioned studies . 


Chromosomal studies : 

(1 ) Lamigar flow hood with ultraviolet and fluorescent light or other suitable culturo hood . 
( Photo -microscope with fluorescent source of light. 
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(3 ) Inverted microscope . 
(4 ) Incubator and oven 
(5 ) Carbon dioxide incubator or closed system with 5 % CO2 atmosphere . 
(6 ) Autoclave . 
(7 ) Refrigerator . 
(8 ) Water bath . 
(9 ) Contrifuge. 
( 10 ) Vortex mixer 
(11 ) Magnetic strirrer. 
(12 ) pH niçter. 
(13 ) A sensitive balance (preferably electronic ) with seasitivity of 0 . 1 miligram . 

(14 ) Double distillation apparatus (glass). 
Biochemical studies : 

(1oquirements according to tosts to bu carried out) 
(1 ) Laminar flow hood with ultraviolet and fluorescent light or other suitable cukuro hood . 
(2 ) Inverted microscope . 
(3 ) Incubator and oven 
(4 ) Carbon dioxido incubator or closed system with 5 % 002 atmospherc. 
(5 ) Autoclave . 
(6 ) Refrigerator . 
(7) Water bath 
(8 ) Centrifuge. 
(9 ) Electrophoresis apparatus and power supply . 
(10 ) Chromatography chamber, 
( 11 ) Spectro - photometer and Elisa reader or Radio - immunoassay system (with gamma beta -counter ) or fluoro 

ineter for various biochomical tests. 
(12 ) Vortet mixer. . 
13 ) Magnetic stirrer. 
(14 ) pH meter . 
(15 ) A sensitive balance (preforably electronic ) with sensitivity of 0 . 1 miligram . 
( 16 ) Double distillation appratus ( glass) 

(17) Liquid nitrogen tank . 
Molecular studies : 

(1) Inverted microscope. 
(2 ) Incubator. 
(3 ) Oven . 
(4) Autoclave . 
(5) Refrigerators (4 degroc and minus 20 degree Coatigrade) 
(6 ) Water bath . 
(1 ) Microcentrifuge . 
( 8 ) Electrophoresis appratus and power supply . 

O ) Vortet mixer . 
(10 ) Magnetic stirrer, 
(11) pH meter . 
( 12 ) A sensitive balance (preferably electronic ) woth sensitivity of 0 . 1 miligrain . 
(13 . Double distillation apparatus (glass ) 
(14 ) P . C .R . machino . 
( 15) Rofrigorated contrifuge . 
(16 ) U . V . Illuminator with photographic attachment or other documentation system . 

(17 ) Precision micropipettos. 
C . EMPLOYEES : 

(1 ) A Medical Geneticist 
(2 ) A laboratory te choician having a B .S .c . dogreo in Biological Sciences or a dogroc or a diploma in medical 

laboratory course with at least ono yoar s experience in conducting appropriate pre-tataldiagnostic tests. 


[ ex 11- 7 
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SCHEDULE III 

See rule 3 (1 ) ] 


REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF A 

GENETIC CLINIC 


A . PLACE 

Aroom with an area of twenty ( 20 ) squaro motres with appropriate aseptic arrangements. 
B . EQUIPMENT 
(1) Equipment and accessories nocessary for carrying out clinical examination by an obşterticiap / gyn aeco 

logist. 
(2) Equipmont ,accossories,materials and other facilities required for operations envisaged in the Act. 

* (a ) An ultra - sonography machine . 
* (b ) Appropriate cathethers and equipment for carrying out chorionic villi aspirations per vagina or per 

abdomen . 
* (c) Appropriate sterile needles for amniocentesis or cordocentesis . 
(d ) A suitable foetoscope with appropriate accessories for foetoscopy , footal skin or organ biopsy or foetal 

blood sampling shall be optional. 
(3) Equipment for dry and wet sterilization . 
(4 ) Equipment for carrying out emergoncy procedures such as ovacuation of uterus or resuscitation in case 

of need . 
C . EMPLOYEES 


( 1 ) A gynaecologist with adequate oxperience in pre -natal diagnostic procedures (should have performed at 

least 20 procedures under supervision of a gynaecologist experienced in the procedure which is going to be 
carried out, for example chorionic villi biopsy , amniocentesis , cordocentesis and others as indicated at 

B above). 
( 2 ) A Radiologist or Registered Medical Practitionor for carrying out ultrasonography. The required ex . 

perience shall be 100 cases under supervision of a similarly qualified person experienced in these techniques 


* These constituto theminimum requiremeut ofequipment for conducting the relevantprocedure. 


FORM A 

[See rules 4 (1 ) and 8 ( 1) ] 

( TO BE SUBMITTED IN DUPLICATE ) 
WITH SUPPORTING DOCUMENTS AS ENCLOSURES , ALSO IN DUPLICATE 


FORM OF APPLICATION FOR REGISTRATION OR RENEWAL OF REGISTRATION OF A GENETIC 

COUNSELLING CENTRE /GENETIC LABORATORY /GENETIC CLINIC * 


1. Name of the applicant 

(specify Sh ./Smt./Kum ./Dr.) 
2 . Address of the applicant 
3 . Capacity in which applying 
(specify owner/partner/managing director /other - to be 

stated ) 
4 . Type of facility to be registered 

(specify Genetic Counselling Contre /Genetic Labo 

ratory /Gonetic Clinic /any combination of these ) 
5 . Full nameand address/addressos of Gonetic Counselling 

Centre/Genetic Laboratory /Genetic Clinic with Tele 
phone/ Tolegraphic Telx / Fax E -mail numbers . 
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6 . Type of ownership and organisation ( specify individual 

ownership /partnership /company/co - operative /any other ) 
In case of type of organisation other than individual 
ownership , furnish copy of articles of association and 
names and addresses of other porsons responsible for 

managoment, as enclosure . 
7 . Type of Institution (Govt.Hospital/Municipal Hospital/ 

Public Hospital/Private Hospital/Private Nursing Home/ 

Private Clinic /Private Laboratory /any other to be stated . 
8. Specific pronatal diagnostic procedures/tests for which 

approval is sought (for example amniocentesis, chorionic 
villi aspiration /chromosomal/biochemical/molecular 
studies etc ). 


Leave blank if registration sought for Genetic Councelling 

Centre only 
9 . (a ) Space available for the Counselling Centre /Clinic / 

Laboratory give total work area excluding lobbies. 

waiting rooms, stairs etc. and enclose plan ) 
10 . Equipment available with the mako and model of each 

equipment. List to be attached on a separate sheet). 
11, (a ) Facilities avajlable in the Counselling Centre . 

(b ) Whether facilities are available in the Laboratory 
Clinic for the following tests : 

(i) Ultrasound 
(ii) Ampiocentosis 
( iii) Chorionic villi aspiration 
(iv ) Foetoscopy 
(v ) Foetal biopsy 

(vi) Cordocente is 
(c) Whether facillties are available in the Laboratory, 

Clinic for the following : 

(i) Chromosomal studies 
(ii) Biochemical studies 

(iii ) Molecular studies 
12. Names, qualifications, experience and registration num 

ber of cmployecs , May be furgished as an enclosure . 

(Refer Schedules I, II or III) 
13 . State whether the Genetic Coonselling Centre, Genetic 

Laboratory /Genotic Clinic * qualifies for registration in 
terms of minimum requirements laid down in Schedule 

I, II and III and if not, rcasons therefoi. 
14 , For renewal applications only : 

( a ) Registration No . 
)b ) Date of issue and date of expiry of existing corti 

ficate of registration . 
15 . List of Enclosures : 

Please attach a list of enclosures giving the supporting 
documents enclosed to this application . 


Name and signature of applicant 


Date : 
Place : 


TATT 11 - 
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DECLARATION 


.. .. . .. . .. . .. .... .. . son / 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


I 


- 


I 


I 


I 


, 


. 


, 


- 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


" 


I, Sb . /Smt./Kumi/Dr. . . . . . . . . 
daughter /wife of. 

. . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . ged . . 


. . . years resident of . . . . . . . 


I 


I 


. 


I 


. 


+ 


, 


, 


, 


, 


, 


, II 


I 


. 


- 


- 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 
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. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 
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. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


- 


- 


. 


. 


- 


- 


- 


. 





. 


. 








bereby declare that I llav ; read and understood thc Pre -natal Diagnostic Techniques (Rugulation and Prevention of 
Misuse ) Act , 1994 ( 57 of 1994 ) and the Pre - natal Diageostic Techniques (Regulation and Prevention of Misuse ), 
Rulos, 1995 

( ii ) lalso undertake to explain the said Act and Rules to all employees of the Genetic Counselling Centre / 
Gepetic Laboratory /Genetic Clinic in respect of which registration is sought and to on3ure that Act and rul s aro fully 
complied with 


( -- - - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


- - - 


- 


- 


- - 


Name and signaturo oi applicant 


Date : 


Placo : 


M 


E 


- 


- 


- - 


- 


- 


* Strike out whichever is not applicable or not necessary . All enclosures are to be authenticated by signatyro 
of the applicant, 


ACKNOWLEDGEMENT 


[ Sce rules 4 (2 ) and 8 (1 )] 
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, 


I 


. . . 


1 


. . . 


. 


. . . IIIIIIII . . 


1 


1 


1 


1 


The application in Form A iu duplicate for grant* /renewalk of registration of Genetic Courselling Centre" ! 
Genotic Laboratory * /Gençtic Clinic " by ..... ... 

.......... . . (Namo and address of applicant) has 
been reccived by the Appropriato Authority ....... . 


. . 


. N 


* . 


IIIIIIIIIIIIII 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. . 


. 


UGIATUURIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII . . . . . 


. 


. . . 


. . IIIIIII 


. . . + 


IIII 


. . 


. . . 


. 


. . . . . . 


. . . . . . . . . 4 . IIIIIIII 


IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII . . 


. . 


. . . . 


. . . IIIIIIIIIIIIIIIIII . . . . . . . IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIV 


. . . 0D . . 


III 


. NIIIIIIIIIIIIIIIII 


..... ....... ...... ......... .. ...(date ). 
* The list of enclosures attached to the application in Form A has been verified with the enclosures submitted 
and found to be correct . 

OR 


* On verification it is found that following documents mentioned in the list of enclosures are not actually 
enclosed . 


This acknowledgemont does not confer any rights on the appl cant for grant or renewal of registration . 


Signature and Designation of 
Appropriate Authority, or authorized 
person in the office of the Appropriate 
Authority . 


Date : 


SEAL 


* Strike out whichever is not applicable or noi necessary . 
1 GI/964 
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ORIGINAL * 
DUPLICATE FOR DISPLAY 


FORM B 
[See rulcs 6 ( 2), 6 (5) and 8 (2) ] 


CERTIFICATE OF REGISTRATION 

( To be issued in duplicate ) 


H 


. 


1 . 1ozercise of the powers conferiod undor section 19( 1) cf the Prenatal Diagnost c Tectniques (Reculation 
and Prevention of Misusc ) Act, 1994 (57 of 1994 ), the Appr priate Authority ......... 

. ... ....he eby grants rogistiation to the Gonotic Counsell 
irg Cent e* /Genotic Laboratory * /Gcnotic Cl nick namid below for purposes of carrying out Genetic Counsell ng * ) 
PrinatalDi: grositic Pr codurcs* /Pr. natal Diagnostic Tests* as defined in the aforesaid Act for a period of five 
years ending on . . . . . . . . . 


2 . This registration is granted subject to the aforesaid Act and Rules thereunder, and any contravention thereof 
shall result in suspension or cancellation of this Certificate of Registration before the expiry of the said period of 
five years. 


A . Name and address of the Genetic Counselling Centre" /Genetic Laborarory * /Genetic Clinic 


B . Name of Applicant for registration 
C. Prenatal diagnositic procedures approved for (genetic clinic ) 

(i) Ultrasound 
(ii) Amniocentesis 
(iii ) Chorionic Villi biopsy 
(iv) Foetoscopy 
(v) Foetal skin or organ biopsy 
( vi) Cordocentesis . 
(vii) Any other (specify) 
D . Prenatal diagnostic tests * approved (for Genetic Laboratory ) 

(i) Chromosonial studies 
( ii) Biochemical studies 

( ili) Molecular studies 
3. Registration No. allotted 


4 . For renowed Certificate of Registration only 


Period of validity of earlier CertificateFrom . . . . . . . . 
Registration . 


. . . . . . . . of 


Signature ,namcfand designation of the 
Appropriate Authority . . 


Date : 


SEAL 


* Strike out whichever is not applicable or necessary . 
DISPLAY ONE COPY OF THIS CERTIFICATE AT A CONSPICUOUS PLACE AT THE PLACE OF 
BUSINESS 


(917 II - 


3 (1)] 
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A 


1 


. 


TA 


FORM C 

(Soe rules 6 (3), 6 (5) and 8 (3)] 
REJECTION OF APPLICATION FOR REGISTRATION OR 

RENEWAL OF REGISTRATION 
In exercise of the powers conferred under section 19 (2 ) of the Fren atal Diagnostic Techniques (Riç ulationer.d 
Prevention of Misuse ) Act, 1994 the Appropriate Authority ..... 

... .........he ( by rejects 
the application for grant* /renewal* of registration of the Genetic Counselling Centre * /Genct.c LubCatGiv Gusto 
Clinic * named below for the reasons stated . 
Namo and address of the Genet c Coousell ng Centre* /Genetic 
Laboratory * /Genetic Cloic 


Name of Appl cant who has applicd foi registration 


Reasons for rejoction of application for registration 


Signature, name and designation of 
Appropriato Authority ....., 


. . . IIIII . . 


. IIIIII . 


Date : 


SEAL 


" Strike out whichever is not applicable or nccessary . 


FORM D 

(See rulo 9 (2 )] 
NAME ADDRESS AND REGISTRATION . NO OF GENETIC COUNSELLING CENTRE 
RBOORD TO BE MAINTAINED BY THE GENETIC COUNSELLING CENTRE 


mo 


1 , Patient s name 
2 . Age 
3 . Husband s / Fathor s damo 
4 . Full address with Tel. No, if any 
5. Referred by (Full name and address of Doctor(s) with registration 

No.(s ) ( Referral note to be preserved carefully 

with case papers ) 
6 . Last menstrual poricd /........ .......Wceks of pregnancy 
7 . History of genetic /medical disease in the family (specify ) 

Basis of diagnosis : 
(a ) Clinical 
(h ) Bio -Chemical 
( c ) Cyto - genetic 

(d ) Other (0 .g . radiological) 
8 . Indication for prenatal diagnosis 

A . Previous child / children with : 
(i) Chromosomal disorders 
(ii) Metabolic disorders 
(üi) Congenital anomaly 
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(iv ) Mental rotardat on 

(v) lacmoglobinopathy 
(vi) Sex linked disorders 
( vii) Any other (specify) 
B . Advanced maternal age ( - 35 years) 
C . Mother/ father/ sibling has genotic disease (specify) 
D . Others (specify ) 


9 . Procedure advised * 

(1) Ultrasourd 
( 11 ) Amniocentesis 
(iii ) Chorionic Villi biopsy 
(iv ) Foctoscopy 

(v ) Fectal skin or organ biopsy 
(vi) Cordocentesis 

(vii ) Any other (specify ) 
10 . Laboratory tests to be carried out 

(i) Chromosomal studies 
(ii) Biochemical stud .es 

(iii ) Molecular studies 
11. Result of prenatal diagnosis : 

If abnormal give details. 


Normal Abnormal 


12 . Was MTP advised ? 
13 . Name and address of Genetic Clinic * 

to which patient referred . 
14 . Dates of commencement and completion of genetic counselling . 


Name, Sigoature and Registration No. 
of the Medical Gepeticist/Gynaccologist/ 
Pacdiatriciad . 


Date 


* Strike out whichever is not applicable or not necessary . 


Form E 

[See rulc 9 (3)] 
NAME, ADDRESS AND REGISTRATION NO . OF GENETIC LABORATORY 

RECORD TO BE MAINTAINED BY THE GENETIC LABORATORY 
1. Patient s name 
2 . Age 
3. Husband s/ Father s name 
4 . Full address with Tel. No ., if any 
5 . Referred by /sample sent by (full name and address 

of Genetic Clinic (Referral note to be preserved care 

fully with case paper). 
6 . Type of samplo : Maternal blood /Chorionic villus 

samplo /ampiotic fluid / Foetal blood or other foetal tissue 
( Specify ) 


( 497 11 -008 3 (1 ) ] 
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V 


AM 


7. Specify indication for prenatal diagnosis 
( A ) Previous Child /children with : 

(1) Chromosomal disorders 
(ii) Metabolic disorders 
( iii) Malformation (s) 
(iv ) Meptul retardation 
(v ) Hereditary haemolytic anacmia 
(vi) Sex linked disorder 

( vii) Any other (specify) 
( B ) Advanced maternal age ( -- 35 years) 
( C ) Mother father/ sibling has genetic disease 

(specify ) 
( D ) Other speicfy) 
8 . Laboratory tests carried out (give details ) 

(i) Cromosomal studies 
(ii) Biochemical studies 

( iii ) Molecular studies 
9 . Result of pre-Datal diagnosis : 

Nornal/Abnormal 
if abnormal, give details 
10 . Date (s) on which tests carriod out 

The results of the pre- nataldiagnostic tests were conveyed in . . . . . . . 


011 . . . . . 


Date 


Name, signature and Registration number of the 
Medical Geneticist 


Form F 

[Sec rolo 9 (4)] 
NAME, ADDRESS AND REGISTRATION NO . OF GENETIC CLINIC 

RECORD TO BE MAINTAINED BY THE GENETIC CLINIC 


1 . Patient s nano 
2 . Ago 
3. Husband s /Father s name 
4 . Full Address with Tel. No .. if any 
5 . Referred by ( full name and address ofdoctor(s)/Genetic 

Counsclling Centre (Referral noto to be preserved 

carefolly with case papers). 
6 . Last menstroal period /......weeks of pregnancy . 
7 . History of genetic /medical disease in the family 

(specify ), 
Basis of diagnosis : 
(a ) Clinical 
(6 ) Bio - Chomical 
(6 ) Cyto -gonetic 
(d ) Other (e .g . radiological- Specify ) 
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8 . Indication for prenatal diagnosis 
( A ) Previous child /children with : 

(i) Chromosomal disorders 
( ii) Metabolic disorders 
(iii ) Congenital anomaly 
( iv ) Mental ratardation 
(v ) Haemoglobinopathy 
(vi) Sex linked disorder 
( vii) Any othor (specify ) 
( B ) Advanced maternal age ( 35 years ) 
(0 ) Mother/ father / sibling has gonet c discasc ( specify ) 

(D ) Other (specify) 
9. Procedures carried out (with name and registration No . 

of Gynaecologist/ Radiologist/Registered Medical 
Practitioner ) who performod it. 

(i) Ultrasound 
( ii ) Aminiocentesis 
( iii) Chorionic Villi aspiration 
(iv ) Foetal biopsy 
(v ) Cordocentesis 

(vi) Any other (spocify ) 
10 . Any complication of procodure - -please specify 
11 . Laboratory tosts recommended * 

(i) Chromosmal studies 
( ii ) Biochemical studies 

(ii) Molecular studies 
12 . Result of pre -natal diagnostic procedure and specify 

Normal/Abnormel 
abnormality detected , if any . 
13 . Was MTP advised /conducted 
14. Date(s) on which procedures carried out. 
15. Dato on which MTP carried out, 
16 . Date on which consent obtained . 
17. The result of pre-natal diagnostic procedure were 

convoyed to 

... .. . ... .. . . . on .. ..... ... . ... 
Dato 

Name, signature and Regstration numbor of the 
Place 

Gynaccologist/Radiologist /Registered Medical Prac 
titioner 


IIIIIIIIIIIIIII 


- 


- 


" 


mt 


* Strike out whichever is not appliable or not necossary . 

FORM G 

See rulo 10 )] 
FORM OF CONSENT 


................wifo /daughter of ...... ... 

. ** . .. . .. . . . .. 


III 


. . . . . . . . . . . . 


. 


. II 


. HII 


+ HII 


. 


. 


. 


. . . 


I 


. R 


. 


. . 


- III ! ! 


. . 


. . . . . . . . . IIII 


II . . . . . . . 


ago. ... .. .. . 


....... .....years rosiding at............ 


IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII 


horoby state that I have boon explained fully the probable side offects and aftor effoots of the pre- natal dlagnostio 


( ti - LI3 ( 1 ) ] 


TTTTTTT4 ; TURU 


procedures . I wish to undergo the pre -natal diagnostic proceduros in my interest to find out the possibility of 
any abnormality (i. o. doformity or disorder ) in the child I am carrying . 


I undertake not to terminate the prognancy if the pre -natal procedure and any pre -natal tests conducted show 
the absence of deformity or disorders. I understand that the sex of the foctus will not be disclosed to me. 


I understand that breach of this undertaking will makeme liable to penalty as prescribed in the Pre -natal Dia 
gnostic Techniques ( Regulation and Prevention of Misuse ) Act, 1994 (57 of 1994 ). 


Dato 


Signature 


Place 


I have explained the contents of the above consent to the patient and her companion (Namo.......... 

.. .. . .... ... ... .. .. ..Address .. .. . .. . . ... 


1 


. 


. . . . . 


. 


III 


. 


IIIIII 


. IIIIIIII 


IIIII 


. . . . 


. 


. . . . 


I , ILLE 


- 


. 


. 


relationship ...... .. 


. ... ......) in a lagnague sho/they understand . 


Date 


Name, signature and Registration number of Gynae . 

cologist 


Name, address and Registration number of Gene 
tic Clinic 


FORM H 
( Soe rule 9 (5 )] 


PERMANENT RECORD OF APPLICATION FOR REGISTRATION , GRANT OF REGISTRATION . 
REJECTION OF APPLICATION FOR REGISTRATION AND RENEWALS OF REGISTRATION 


1 . SI. No. 


2 . File number of Appropriate Authority . 
3 . Date of receipt of application for grant of rogistration . 
4 . Namo, Address, Phone/Fax etc, of Applicant. 
5. Name and address ( cs) of Gonetic Counselling Centre * / Genetic 

Laboratoy * / Genetic Clinic .* 


6 . Date on which case considered by Advisory Committeo 

and recommendation of Advisory Committee , in summary . 
7 . Outcome of application (stato granted /rojected /and dato 

of issue of orders). 
8y Registration numbor allotted and date of oxpiry of re 

gistration , 
9 , Ronowals (date of renowal and ronewed upto ) 
10 . Filo number in which ronowals dealt, 
11. Additional information , if any . 


Name, designation and signature of appropriate 
Authority 
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Guidance for Appropriate Auihority 

(a ) Forin H is a permanentreocrd to be maintained as a register, in the custody ofthe Appropriate Authority . 
(b ) * means strike out wither is not applicable . 
(c) Against item 7, record dute of issue of order in Form Bur Form C . 

( d ) On renowal, tlio Rogistration Number of theGonetic Conselling Contro /Gonetic Laboratory /Genetic Clinic 
will not change. A fresh registration Number will bo allotted in the event of change of ownership or management. 

(c ) No registration number shall be allotted twice . 
(f) Each Genetic Counseling Contre /Genetic Laboratory /Genetic Clinic may be allotted a folio consisting 

of two facing pages of the Register for recording Form H . 
( g) The space provided for additional information may be used for recording suspension , cancellations, 

rejection of application for renewal, change of ownership /management, outcome of any legal proceedings . 

ote . 
(h ) Every folio (i.e . 2 pagos ) of the Register shall be authenticated by signature of the Appropriate Authority , 

with data , and every subsequent entry shall also be similarly authenticated , 


01 
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